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PROLOGO 

Las motivaciones principales para elegir el tema de implementar un sistema de 

gestión de la calidad en nuestra organización BRIDA Ingeniería de Proyectos son: 

Contribuir a la mejora ineludible para ser competitivos, a través de la aplicación de 

esta herramienta estratégica como es la norma ISO 9001 :2000; Buscamos tanto la 

mejora interna de los procesos como responder a las exigencias directas de 

nuestros clientes que nos requieren tener un sistema de gestión y aseguramiento 

de la calidad para la realización de sus proyectos. 

A continuación describimos brevemente los capítulos del desarrollo de este informe: 

Capítulo 1: Describimos y detallamos como se configuran las exigencias de los 

clientes del mercado de proyectos/obras para luego fijamos nuestro objetivo como 

respuesta a tales exigencias. Luego fijamos el alcance y limitaciones del sistema de 

gestión de la calidad a implementar, es decir a que procesos de la organización 

comprende y a cuales no incluye. 

Capítulo 11: Indicamos brevemente como evoluciona el tratamiento al tema de la 

calidad hasta llegar a los actuales sistemas de gestión de la calidad. Luego 

realizamos una descripción de la norma ISO 9001 :2000, pero de manera que en 

cada numeral o exigencia de la misma; vamos concretizando como podemos cubrir 

o cumplir con tales requisitos.

Capitulo 111: Se realiza el diagnóstico de la situación actual de la organización en el 

tema funcional, estratégico y de sus procesos de fabricación. Además se concretiza 

con un diagnóstico de la empresa con respecto a las exigencias de la norma ISO 

9001 :200, se termina centrando cual es el problema a resolver y cual la alternativa 

de solución. 
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Capítulo IV: Principalmente se presenta el plan de implementación del sistema 

de gestión de la calidad desarrollado y que sirve de guía de las actividades a 

realizar. También se va indicando los documentos o entregables generados como 

resultado de las actividades del plan de implementación. 

Capitulo V: Se realiza una comparación de los resultados obtenidos con los 

objetivos iniciales trazados, para verifacar la eficacia del plan de implementación 

respecto al objetivo. Se presentan los resultados globales y concretos logrados por 

la organización. 

Capítulo VI: Además de presentar un presupuesto de los costos directos e 

indirectos incurridos, se presenta un cuadro resumen costo beneficio, de donde se 

concluye la conveniencia del sistema de gestión de la calidad y que a medida se 

mejore y profundice irá dando mayores beneficios. 



1.1 ANTECEDENTES 

CAPITULO 1 

INTRODUCCIÓN 

En el sector de las construcciones metal mecánicas, y en especial las 

empresas contratistas que operan mediante obras de construcción, las 

exigencias de los clientes en el tema de calidad en general ha ido aumentando 

permanentemente. 

Considerando que las obras son un producto único que debe ser hecho bien a 

la primera, por to que se configuran las condiciones de aplicar no soto un 

sistema de aseguramiento de la calidad, si no todo un sistema de gestión de la 

calidad que involucre y comprometa a toda ta empresa contratista en el logro de 

un proyecto exitoso. 

Los clientes de este sector industrial exigen con toda razón que la empresa 

contratista: 

).> Tenga la capacidad como organización en conjunto de realizar 

eficazmente la gestión de sus diversas áreas como: Ventas (y post 

ventas-garantías), Logística ( compras, almacenamiento y despacho), 

Operaciones (fabricaciones, calidad, etc.) para la realización de la obra, 

de acuerdo al contrato y tas especificaciones técnicas. 
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» Tenga planificado la realización y el control de las fabricaciones y la

calidad de las estructuras metálicas, indicadas en el contrato y las

especificaciones técnicas.

» Muestre evidencias o registros de que se ha actuado de acuerdo a lo

planificado respecto de la calidad, tiempo, alcance y costo; es decir si

se ha cumplido con el cronograma, los procedimientos y controles del

Aseguramiento de la calidad.

Por otro lado la empresa contratista ha venido creciendo sostenidamente, pero 

no ordenadamente en el campo de la gestión empresarial y de la calidad por lo 

que se necesita mejorar rápidamente en estos aspectos por las exigencias del 

mercado. 

1.2 OBJETIVOS 

El objetivo principal del pte. Informe es la implementación de un sistema de 

gestión de la calidad, según la norma ISO 9001:2000 a una empresa contratista 

de fabricaciones de estructuras metálicas. B objetivo final es el mejoramiento 

de la gestión de la organización y de sus resultados sectoriales y globales. 

1.3ALCANCE 

El alcance del SGC a implementar comprende a la fabricación de las 

estructuras metálicas para las obras contratadas. 

1.4 LIMITACIONES 

El sistema de gestión de la calidad a implementar no incluye la ingeniería ni el 

montaje de las estructuras metálicas. 



CAPITULO 11 

MARCO TEORICO SOBRE SISTEMAS DE GESTIÓN DE CALIDAD Y 

FABRICACIÓN DE ESTRUCTURAS METÁLICAS 

2.1 LA EVOLUCIÓN HACIA LOS SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 

La evolución de ta calidad hacia los sistemas de gestión se ha realizado en 

forma general de la siguiente manera: 

CONTROL DE CALIDAD: Detección de las faltas y separación de los 

productos defectuosos, generalmente al final del proceso. 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Planificación mediante 

documentación de . calidad a aplicar, detección de faltas y separación de 

defectuosos en todo el proceso de fabricación. 

GESTIÓN DE LA CALIDAD: Integrar, alinear y comprometer a toda la 

organización respecto de la calidad. 

Para graficar lo anterior presentamos la Fig. 2.1 
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ENFOQUES HISTORICOS DE LA CALIDAD 

1. - Control de Calidad 

2. - Aseguramiento de la calidad 

3. - Sistema de Gestión de la Calidad 

Fig. 2.1 Enfoque históricos de la Calidad 

La norma ISO 9001:2000 define a un sistema de gestión de la calidad 

como: 

" ... Sistema de gestión para dirigir y controlar a una organización respecto 

de la calidad ... ". 

Se tiene un sistema cuando existe un conjunto de elementos que operan 

en forma interrelacionada. 

Cuando estas actividades respecto de la calidad son planificadas, 

controladas, asignadas y mejoradas hablamos de un Sistema de Gestión 

de la Calidad. 

Algunos de los elementos de este sistema son: Política, objetivos, estructura 

organizacional, satisfacción del cliente, funciones, procedimientos, gestión 

del factor humano, acciones correctivas/preventivas, auditorías de la calidad, 

etc. 

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



OBJETIVOS 

(qué se quiere) 

(¿cómo?) 

Sistema de 

Gestión 

Responsabilidades (quién) 
Recursos (con qué) 

Metodologías (cómo) 
Programas (cuándo) 

• 

• 

• 

Fig. 2.2 Esquema de un sistema de gestión 

2.2 LA NORMA ISO 9001 :2000 

RESULTADOS 

(qué se logra) 
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La norma ISO 9001 :2000 constituye una herramienta principal para 

implementar un sistema de gestión de la calidad y esta implementación 

debería ser una decisión estratégica de las organizaciones para competir en 

las actuales circunstancias del mercado altamente competitivo y 

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

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

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

más y esta es la mejor opción para ser más competitivos y mejorar 

continuamente. 

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

ISO 9000:2000 Conceptos y Vocabulario 

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

ISO 9004:2000 Sistemas de Gestión de la Calidad - Directrices para la 

mejora del desempeño. 

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



Normas de Gestión de la Calidad 

Normas de gestión de la 

Norma ISO 9001 

Requisitos 

calidad 

Norma ISO 9004 

Directrices para la 
mejora continua 

Norma ISO 19011 

Directrices para 

auditorias 

Fig. 2 .. 3 Relación entre las normas de la familia ISO 900 

8 

Implementar un sistema de gestión de la calidad, según la norma ISO, 

Significa cumplir con los requisitos o exigencias establecidas en ella, y sobre 

el cumplimento de estos requisitos es que se realizan las auditorías de un 

SGC. Como la Norma ISO 9001 :2000 establece los requisitos a cumplir y es 

sobre la cual se realizan las auditorías vamos a realizar una breve 

descripción de esta norma: 

DESCRIPCION COMENTADA DE LA NORMA ISO 9001 :2000 * 

* Para referimos a la numeración de la norma le antecederemos la letra N 

INTRODUCCIÓN 

N.01 GENERALIDADES

La norma indica que implementar un Sistema de Gestión de la Calidad

(SGC) debería ser una decisión estratégica de una organización. Esto se 

justifica más por el mercado cada vez competitivo y globalizado. 
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Asimismo indica que el grado de complejidad de un SGC depende de la 

complejidad y alcance de sus procesos. 

N.02 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Este es uno de los aspectos centrales de la norma y el Enfoque

Basado en Procesos es promovido por la norma para implementar y

mejorar un SGC con el objetivo final de satisfacer al cliente.

Asimismo promueve la aplicación a todos los procesos de la metodotog ía

PHV A, donde: 

P: Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para 

conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las 

políticas de la organización. 

H: Hacer: Implementar los procesos. 

V: Verificar: Realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los 

productos respecto a las políticas, los objetivos y los requisitos para el 

producto, e informar sobre tos resultados. 

A: Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño 

de los procesos 

La norma ISO 9001:2000 presenta un modelo de gestión basado en 

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

de la calidad basado en procesos 

ORGANIZACIÓN FUNCIONAL VS ENFOQUE POR PROCESOS 

Operaciones Logística Ventas RR.HH ·· Fina·���i!

___ F.__ _ __,_ _____ ..__ ___ __., ______ ..,___, 
PROCESOI i------iNi-----.-----------------.....--. 

e 

1 

o 

• 

E 

s PROCESO• 

Fig. 2.5 Comparación entre Organización funcional y Enfoque por 

procesos 
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N.03 RELACIÓN CON LA NORMA ISO 9004

Se indica la relación entre la ISO 9001 y I a ISO 9004, como un par de

normas coherentes y complementarias, ya que incluso tiene una 

estructura similar, justamente para facilitar su uso y aplicación como un 

par coherente 

N.04 COMPATIBILIDAD CON OTROS SISTEMAS DE GESTIÓN

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001, con la

finalidad de aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de

la comunidad de usuarios.

También se señala la factibilidad de integrarse con otros sistemas de

gestión.

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

SA 8000 

PÉRDIDAS 

OHSAS 

18001 

BASC 

TEC:\OLOGÍAS DE J'iFOR\L\CIO:\ TI 
- r:s.:·n:R�TT. l\:TR. \'.\FT. 1-:.\TR,\ '-:l·T 
- SISTEMAS DE INFORMACION S.I.

- ERP (Enterprise Resource Planning)
- SCM ( Suplay Chnin Management) 
- CRM (Customer Relationship Management) 

SGC IS09111:Z811 

{PROCESOS) 

NUEVAS HERRAMIENTAS DE GESTION 

- SI:\ S!Gi\lA

- BSC ( Balanc..:d Seor..: Card )

- TQ\l, JIT, TOC

- .\BC

Fig. 2.6 Compatibilidad Norma ISO 9001 :2000 con otras normas de gestión 



SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD ISO 9001: REQUISITOS

N.1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

N.1.1 GENERALIDADES
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Esta norma especifica los requisitos para implementar un sistema de

gestión de la calidad, con el fin de proporcionar coherentemente 

productos que satisfagan los requisitos de los clientes, cumplan con los 

reglamentos aplicables y aspiren a aumentar la satisfacción del cliente a 

través de la mejora continua. 

N.1.2 APLICACIÓN

Esta norma ISO 9001 y todos sus requisitos son aplicables a cualquier

tipo o tamaño de organización, independientemente del producto o 

servicio suministrado. 

N.2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Se indica la norma ISO 9000:2000 Fundamentos y Vocabulario.

N.3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Proveedor - - - - - -> organización - - - - - - - - - - -> Cliente

N.4. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD - REQUISITOS

A partir de esta parte, la norma establece los requisitos, los "debes" a

cumplir por la organización

N.4.1 REQUISITOS GENERALES

En esta parte, que es prácticamente un resumen de lo que pide la norma,

lo hace pidiendo el enfoque de procesos; ya que se pide: determinar e 

identificar los procesos principales, determinar su secuencia e 

interacción, determinar criterios y métodos para la operación eficaz de los 

procesos, asegurar los recursos, realizar seguimiento y medición; y 

buscar la eficacia y la mejora continua. 



N.4.2 REQUISITOS DE LA OOCUMENT ACIÓN

Se establece la documentación mínima que debe tener un SGC: 

Política de la calidad. 

Objetivos de la calidad 

Manual de la calidad 
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Procedimientos requeridos(exigidos) por esta norma, que son 

seis: 

• Control de documentos.

• Control de Registros

• Control de producto no conforme

• Acciones correctivas

• Acciones preventivas

• Auditorías internas.

Registros exigidos por esta norma y, 

Los documentos necesitados por la organización para 

asegurarse de la eficaz planificación, operación y control de sus 

procesos 

N.5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN

Los requisitos o exigencias para el elemento clave de un sistema de

gestión, como es la dirección de la organización es demostrar su

compromiso con el SGC a través de las siguientes acciones:

ENFOQUE EN EL CLIENTE: Determinar los requisitos del 

cliente, comunicar la importancia de satisfacerlos, cumplir con 

los requisitos legales y reglamentarios, buscar aumentar la 

satisfacción del cliente. 

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

PLANIFICAR EL SGC, especificando los procesos operacionales 

para cumplir a cabalidad los objetivos de la calidad. 

DEFINIR LA AUTORIDAD Y RESPONSABILIDAD, es decir 

establecer una estructura organizacional, con sus funciones 

respectivas. 

NOMBRAR AL REPRESENTANTE DE LA DIRECCIÓN PARA

EL SGC 

ESTABLECER LOS PROCESOS Y CANALES DE 

COMUNICACIÓN INTERNA.

REALIZAR LA REVISIÓN DEL SGC (Revisión por la dirección)

N.6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS

N.6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS

Se establece la necesidad de que la organización determine y

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

N.6.2 RECURSOS HUMANOS

Se establece la exigencia de que la organización:

Determine la competencia para el personal comprendido en el 

SGC; que se cubre generalmente con un perfil o requerimiento 

del puesto. 

Proporcione formación para cubrir alguna brecha del personal 

respecto de su perfil del puesto. Esto implica realizar un Plan de 

Capacitación y mantener las evidencias o registros respectivos 

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

mejora de las competencias del personal. 

N.6.3 INFRAESTRUCTURA

Al respecto la norma exige determinar, proporcionar y mantener la

infraestructura necesaria para lograr la conformidad del producto, que 

incluye, según et caso: Edificios y servicios asociados, equipamiento para 

tos procesos y servicios de apoyo como transporte o comunicación. 

N.6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

La norma exige en este punto determinar y gestionar el ambiente de

trabajo necesario para lograr ta conformidad del producto. Esta exigencia 

se cubre midiendo el clima organizacional y mejorándolo justamente para 

garantizar o asegurar que todos los factores que influyen en lograr un 

producto que satisfaga los requisitos establecidos. 

N.7. REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

N. 7 .1 PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

Un aspecto clave que ta norma exige en este punto es planificar y

desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. 

Esto implica desarrollar, donde sea necesario, documentación como 

procedimientos, instrucciones, formatos, etc.; para asegurar la operación 

y control de tos procesos claves y que influyen en la calidad del 

producto. 



N.7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
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N. 7 .2.1 DETERMINACIÓN DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON

EL PRODUCTO 

Las exigencias de la norma en este punto son determinar: 

Los requisitos especificados por el cliente y los no especificados pero 

necesarios para su uso, los requisitos legales para el producto y 

cualquier otro requisito que la organización determine. 

Estas exigencias se implementan con las especificaciones del 

producto, que se elaboraran en la organización o que puede 

entregamos el cliente. También se debe hacer un análisis de la 

normativa legal y nacional aplicable al producto e incluirla el las 

especificaciones del producto. 

N. 7 .2.1 REVISIÓN DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL

PRODUCTO 

Esta exigencia de la revisión de los requisitos relacionados con el 

producto va en el sentido de asegurar que la organización tenga 

controlado la aceptación y/o modificación de contratos o pedidos, 

donde estén bien definidos los requisitos del producto; todo esto con el 

fin de cumplir con el cliente. 

Para cumplir con lo anterior y con los registros que se exigen al 

respecto; generalmente las organizaciones tienen un procedimiento de 

planificación de la producción que tiene como una de sus entradas la 

información del área de ventas. 
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N. 7.2.3 COMUNICACIÓN CON EL CLIENTE

Este requisito de la norma exige determinar e implementar 

disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, en lo 

relativo a la información de los productos, contratos, pedidos y sus 

cambios, y un aspecto muy importante la retroalimentación del cliente, 

en especial sus quejas. 

Una de las maneras de cumplir con este requisito es a través del 

procedimiento de ventas donde se establecen los canales de 

comunicación del cliente, para sus pedidos, como para sus quejas. 

Para el tratamiento de las quejas, generalmente se aplica una 

metodología indicada en un procedimiento respectivo, donde se indican 

responsables de recibir y solucionar la queja; así como procesar la 

información respectiva para generar acciones correctivas, preventivas 

dentro del marco del mejoramiento continuo. 

N. 7.3 DISEÑO Y DESARROLLO

Antes de entrar en este requisito, me remito a la definición de Diseño y 

Desarrollo que figura en la norma ISO 9000:2000 

Diseño y Desarrollo 
Conjunto de procesos (3.4. 1) que transforma los requisitos (3. 1. 2) en 
caracteristicas (3. 5. 1) especificadas o en la especificación (3. 7. 3) de 
un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2.1) 
NOTA 1 Los términos "diseflo" y "desarrollo" algunas veces se utilizan 
como sinónimos y algunas veces se utilizan para definir las diferentes 
etapas de todo el proceso de diseño y desarrollo. 
NOTA 2 Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo 
que se está diseñando y desarrollando (por ejemplo: diseño y 
desarrollo del producto, o diseño y desarrollo del proceso). 
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Para el caso del presente informe consideramos excluimos de este 

requisito, ya que este proceso de Diseño y Desarrollo no se tiene en la 

organización y nos amparamos en que la norma permite la exclusión 

en este requisito, según lo expresado en el capítulo 1.2 de la norma 

ISO 9001 :2000. 

De todas maneras se indicarán rápidamente las diferentes etapas que 

la norma prevé en ente requisito. 

N. 7 .3.1 PLANIFICACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del 

producto. 

Durante la planificación del diseño y desarrollo la organización debe 

determinar 

a) las etapas del diseño y desarrollo,

b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del

diseño y desarrollo, y 

e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo

N.7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISEÑO Y DESARROLLO

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los 

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

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal 

manera que permitan la verificación respecto a los elementos de 

entrada para el diseño y desarrollo, y deben aprobarse antes de su 

liberación. 

N. 7.3.4 REVISIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del 

diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado. 

N. 7 .3.5 VERIFICACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO

Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado en 7 .3.1, 

para asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen 

los requisitos de los elementos de entrada del diserio y desarrollo. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la verificación y de 

cualquier acción que sea necesaria. 

N. 7.3.6 VALIDACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO

Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo 

planificado en 7 .3.1 para asegurarse de que el producto resultante es 

capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especificada o uso 

previsto. 
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Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de 

cualquier acción que sea necesaria. Se incluye la definición del 

término Validación de de la norma ISO 9000:2000 

Validación 

Confirmación mediante el suministro de evidencia objetiva de que se 

han cumplido los requisitos para una utilización o aplicación específica 

prevista. 

NOTA 1 El término ''validado" se utiliza para designar el estado 
correspondiente. 
NOTA 2 Las condiciones de utilización para validación pueden ser 
reales o simuladas 

N. 7.3.7 CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL DISEÑO Y DESARROLLO

Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben 

mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y 

validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su 

implementación. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los 

cambios y de cualquier acción que sea necesaria. 

N. 7.4 COMPRAS

N.7.4.1 PROCESO DE COMPRAS

La norma exige a la organización asegurarse de que el producto 

adquirido cumple los requisitos de compra especificados. Esto se cubre 

con tener un plan de control de la calidad para la inspección en 

recepción de los materiales comprados, con sus respectivas 

especificaciones, instrucciones, etc., y formatos que correspondan 

para generar los registros o evidencias correspondientes. 
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Se entiende que se inspeccionan los materiales que tengan impacto en 

la calidad del producto final. 

La norma también exige en esta parte realizar una selección y 

evaluación de los proveedores de los materiales que influyan en la 

calidad de nuestro producto o servicio. Esto se cubre con una 

metodología o procedimiento que indique incluso los criterios de 

evaluación de tales proveedores y que deje los registros 

correspondientes (evidencia exigida por la norma). 

N. 7.4.2 INFORMACIÓN DE LAS COMPRAS

La información para las compras debe describir daramente el producto 

a comprar, y si fuera necesario los requisitos de aprobación del 

producto. 

Estos requisitos exigidos por la norma se cubren generalmente por la 

utilización oficial y controlada de una orden de compra del área 

respectiva de la organización; en esta se indicarán lo aplicable que 

exige la norma. 

N. 7.4.3 VERIFICACIÓN DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS

Se reitera lo exigido para el requisito 7 .4.1 Proceso de Compras, en el 

sentido de realizar una verificación de los productos comprados, lo que 

realizamos mediante la inspección en la recepción ya descrita. 



N.7.5 PRODUCCIÓN Y PRESTACIÓN DEL SERVICIO
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N. 7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCIÓN Y DE LA PRESTACIÓN DEL 

SERVICIO 

Mediante este requisito la norma pide monitorear y controlar los 

procesos de realización del (los) producto(s) y servicio(s) asociados a 

fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos especificados para 

lograr la satisfacción de los clientes y demás interesados. 

Aquí se necesitan una serie de elementos que en conjunto permitirán 

lograr la exigencia de la norma: Planificación y programación de la 

producción, Especificaciones de los procesos productivos involucrados, 

Mantenimiento planificado, Inspección y Control de productos no 

conformes a lo largo del proceso involucrado, atención al cliente (y sus 

quejas), etc. 

N.7.5.2 VALIDACIÓN DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCIÓN Y DE LA

PRESTACIÓN DEL SERVICIO 

Primeramente nos remitimos a la definición de validación que figura en 

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

Validación 
Confirmación mediante el suministro de evidencia objettva de que se 
han cumplido los requisitos (3. 1. 2) para una utilización o aplicación 
específica prevista. 
NOTA 1 El término ''validado" se utiliza para designar el estado 
correspondiente. 
NO TA 2 Las condiciones de utilización para validación pueden ser 
reales o simuladas. 
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La norma exige a la organización validar aquellos procesos de 

producción y de prestación del servicio donde los productos resultantes 

no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición 

posteriores. 

Para nuestro caso los productos resultantes si se pueden verificar a lo 

largo del proceso de fabricación y como producto terminado, por lo que 

nos excluimos de este requisito. 

N. 7.5.3 IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD

La norma exige a la organización, implementar, cuando se apropiado, 

la identificación y trazabilidad del producto, a través de toda la 

realización del producto. La identificación debe indicar el estado del 

producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición. 

Esta exigencia se puede cumplir a través de varios medios: 

La inspección y registro correspondiente en los formatos del área 

de aseguramiento de la calidad o producción. 

La utilización de una hoja de ruta que viaja con el producto a 

través del proceso de fabricación o del servicio. 

La identificación con el uso de ticket 

La identificación por medio de grabación en el producto 

La utilización de zonas para diferentes clases o estados de 

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

La Norma exige cuidar los bienes que son propiedad del cliente 

mientras estén bajo el control de la organización o estén siendo 

utilizados por la misma. 

Lo adecuado es tener una metodología documentada que permita 

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

propiedad intelectual. 

N. 7.5.5 PRESERVACIÓN DEL PRODUCTO

La norma exige a la organización preservar la conformidad del 

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

entrega al destino previsto. 

N. 7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE

MEDICIÓN 

La norma exige a la organización lo Siguiente: 

a) Determinar el seguimiento y la medición a realizar.

b) Determinar los dispositivos de medición y seguimiento

necesarios.

Para esto se elabora una lista de equipos a los que se realizará el

control metrológico, se incluirán los equipos que controlan

caracteñsticas que influyen directamente en la calidad. Estos

equipos de medición deben estar identificados y codificados.

c) El control metrológico en sí puede consistir en la calibración de los

equipos o en una verificación por comparación con patrones o

equipos calibrados.

d) Mantener registros de los resultados de la calibración y la

verificación. 



N.8 MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA

N.8.1 GENERALIDADES
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La norma exige planificar y realizar el seguimiento, medición, análisis y 

mejora; en primer lugar pensando en el cliente, demostrar la 

conformidad del producto, en segundo lugar para demostrar la 

conformidad del SGC, con los requisitos de la norma ISO 9001 y los 

demás establecidos; y en tercer lugar para mejorar continuamente la 

eficacía del SGC 

En tos Síguientes numerales la norma define los aspectos concretos y 

mínimos sobre los cuales de debe realizar la medíción, análisis y mejora. 

N.8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN

N.8.2.1 SATISFACCIÓN DEL CLIENTE

La exigencia es el seguimiento y medición de la satisfacción del cliente 

y a la vez determinar los métodos de obtener y utilizar dicha 

información. 

Para cumplir con estas exigencias se debe establecer una 

metodología (procedimiento escrito recomendable) para la 

medición de la satisfacción del cliente, donde se establece la 

periodicidad de esta medición, la aplicación de una encuesta al cliente 

y el método (en una hoja de cálculo) para el procesamiento y 

resultados de la encuesta. 
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N.8.2.2 AUDITORÍA INTERNA

El seguimiento y medición del SGC establecido es otra de las 

principales exigencias de la norma y para esto pide que lo realicemos 

a través de una auditoría interna. Incluso obliga a que se tenga un 

procedimiento documentado para el manejo de las auditorías, 

constituyendo unos de los procedimientos obligatorios exigidos por la 

norma. Es otra obligación mantener los registros o evidencias 

correspondientes de los resultados 

Otra exigencia relacionada es tener planificado a intervalos la 

realización de estas auditorías internas. Esto se cumple teniendo un 

programa de auditorías para el año. 

N.8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DE LOS PROCESOS

La gestión de los procesos es la base principal de la norma ISO 

9001:2008 

Y por ende exige que estos procesos deben estar controlados y se 

debe demostrar su capacidad de alcanzar los resultados planificados. 

La organización debe establecer y aplicar métodos de seguimiento y 

medición de los procesos para asegurar que estos estén bajo control. 

Estas exigencias se satisfacen estableciendo procedimientos para la 

operación y control de los procesos de realización, aseguramiento de 

la calidad, etc., en general los procedimientos adecuados para 

asegurar la implementación, mantenimiento y el mejoramiento 

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

La exigencia de la norma es que la organización debe medir y hacer 

un seguimiento de las características del producto para verificar que 

se cumplen los requisitos del mismo. 

El seguimiento y medición del producto en la organización 

generalmente se le encomienda al área de aseguramiento de la 

calidad, y esta área tiene sus planes, procedimientos y formatos para 

realizar el seguimiento, liberación y medición de las características 

del producto a través de las diferentes etapas del proceso de 

realización. 

Estas actividades deben de dejar evidencia o registros de 

conformidad, así como de las personas autorizadas a liberar los 

productos. 

N.8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La norma exige tener un procedimiento documentado para realizar el 

control de los productos no conformes, para asegurar que estos se 

identifican y controlan 

Para prevenir su uso o entrega no intencional. 

En este procedimiento deben estar establecidos los controles, las 

responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del 

producto no conforme. 

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades 

y de cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las 

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

La norma exige a la organización determinar, recopilar y analizar los 

datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema 

de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora 

continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

El cumplimiento de esta exigencia se complementa con los 

procedimientos de mejora (acciones correctivas y acciones preventivas) 

que son obligatorios. 

A través de toda la documentación establecida en el SGC se generan 

registros y datos que deben ser analizados para convertirlos en 

información, estos datos son priorizados por la norma y deberían ser 

frutos de las actividades del seguimiento y medición y de la satisfacción 

del cliente, la conformidad con los requisitos del producto, las 

características y tendencias de los procesos y de los productos, 

incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y 

los proveedores. 

N.8.5 MEJORA

N.8.5.1 MEJORA CONTINUA

Es una exigencia de la norma para la organización, presentar 

evidencias de la mejora continua de la eficacia del sistema de gestión 

de la calidad. 

Por lo que el establecimiento de una metodología adecuada para 

aplicar constantemente y consistentemente la mejora continua, es 

una obligación para la organización. 
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La norma también indica las fuentes para iniciar este mejoramiento, 

entre las cuales figura: la política de la calidad, los objetivos de la 

calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de datos, las 

acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

N.8.5.2 ACCIÓN CORRECTIVA Y

N.8.5.3 ACCIÓN PREVENTIVA

Para implementar la mejora continua la norma exige realizar o tomar 

acciones correctivas o acciones preventivas, según sea el caso. 

Incluso se exige el establecimiento de sendos procedimientos para 

realizar estos dos tipos de mejora. Para un mejor entendimiento 

incluimos las definiciones respectivas de la norma ISO 9000: 

Acción correctiva 
Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3. 6. 2) 
detectada u otra situación indeseable 
NOTA 1 Puede haber más de una causa para una no conformidad. 
NO TA 2 La acción correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a 
producirse, mientras que la acción preventiva (3. 6.4) se toma para 
prevenir que algo suceda. 
NOTA 3 Existe diferencia entre corrección (3.6.6) y acción correctiva 

Acción preventiva 
Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3. 6. 2) 
potencial u otra situación potencialmente indeseable 
NOTA 1 Puede haber más de una causa para una no conformidad 
potencial. 
NOTA 2 La acción preventiva se toma para prevenir que algo suceda, 
mientras que la acción correctiva (3.6.5) se toma para prevenir que 
vuelva a producirse. 



30 

El procedimiento que maneje la realización de las acciones correctivas 

o preventivas debe:

a) Revisar las no conformidades existentes (incluyendo las quejas de

los clientes) y determinar la no conformidades potenciales

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

potenciales.

e) Evaluar la toma de acciones para asegurarse que las no

conformidades existentes no vuelvan a ocurrir o para prevenir su

ocurrencia.

d) Determinar e implementar las acciones necesarias.

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

f) Revisar las acciones correctivas y preventivas tomadas.



CAPITULO 111 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA SOBRE SISTEMAS DE GESTIÓN DE 

CALIDAD EN LA FABRICACIÓN DE ESTRUCTURAS 

METÁLICAS 

3.1 DIAGNÓSTICO FUNCIONAL 

BREVE RESEÑA DE LA ORGANIZACIÓN: 

BRIDA Ingeniería de Proyectos S.A. , empresa dedicada a la realización de 

obras metafmecánica , que incluye la parte civil involucrada, se inicio en el 

año 1990, realizando mantenimiento industrial y pequeñas fabricaciones y 

montajes y desde entonces ha venido creciendo constantemente hacia una 

contratista general, que realiza obras para grandes empresas a lo largo y 

ancho del Perú 

LINEA DE PRODUCTOS: LAS ESTRUCTURAS METÁLICAS 

Obras Metalmecánicas y Civiles involucradas: 

Fabricación y montaje de estructuras en acero inoxidable. 
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En general podemos indicar que las estructuras metálicas involucradas en 

las obras que comúnmente participa o concursa BRIDA son: 

Edificios metálicos, tanques, naves industriales, sistemas de tuberías, 

estructuras de sistemas de transporte de materiales, etc. 

CLIENTES 

BRIDA en la actualidad tiene grandes clientes en todo el Perú y de diversos 

sectores como: 

Alimentario: Ajino moto, Laive, Gloria, Nestlé, Kimberty Clark, Protisa, etc. 

Industrial: Owens llinois, SiderPerú, Cementos Pacasmayo, etc 

Minero: Cía. Minera Condestable, Minera Los Quenuales - lscaycruz, etc. 

PROVEEDORES 

LINEA FIERRO: Planchas, Perfiles, Tubería, etc. 

COMASA, RAGENSA, TRADI, CONFER, TUBISA. 

LINEA INOXIDABLE: Planchas, Tubería, perfiles. 

JN ACEROS S.A., JAHESA, MULTIMET, SANVICK 

LINEA ACEROS ESPECIALES: 

ACEROS BOEHLER, ACEPESAC 
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3.3 DIÁGNÓSTICO ESTRATEGICO 

3.3.1 FORTALEZAS Y DEBILIDADES: (Análisis Interno) 

FORTALEZAS: 

» Cumplimiento legislación vigente

» Búsqueda de crecimiento constante.

» Adquisición y renovación de equipos

» Proveedores de garantía y diversos

» Personal calificado, competente y multifuncional

DEBILIDADES: 

» Incumplimiento de plazos de obra.

),,,- Falta de software para integrar áreas de trabajo

),,,- Falta de plan de sucesiones de personal

» Falta de gestión organizacional

» Falta cultura en calidad, medioambiente y seguridad ocupacional.

» Procesos inadecuados.

),,,- No hay planificación estratégica

» Tecnología intermedia
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3.3.2 OPORTUNIDADES Y AMENAZAS 

OPORTUNIDADES 

}ii> Crecimiento del mercado 

36 

}ii> Mayor oferta de materiales de acero debido a baja de aranceles y 

con TLC 

AMENAZAS 

}ii> Nueva legislación más exigente en materia de seguridad y 

medioambiente 

}ii> Mayor exigencia de los clientes 

}ii> Incremento de competidores 

3.3.3 MATRIZ FODA 

MATRIZ MEP (FO) 

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

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

encontrarse. 



MATRIZFODA 

F-0

OPORTUNIDADES (0) 

1. Crecimiento del mercado

2. Mayor oferta de materiales de acero

debido a baja de aranceles y con TLC
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FORTALEZAS (F) 

1. Cumplimiento legislación vigente

2. Búsqueda de crecimiento constante.

3. Adquisición y renovación de equipos

4. Proveedores selectos y diversos

5. Personal calificado, competente

multifuncional. 

ESTRATEGIAS FO 

1. Plan de Crecimiento Empresarial

2. Alianzas con proveedores

y 

3. Plan de formación y reclutamiento de

personal. 
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MATRIZ MEP (FA) 

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

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

negativo de las amenazas 

MATRIZFODA 

F-A

AMENAZAS (A) 

1. Nueva legislación más exigente en

materia ambiental y de seguridad

2. Mayor exigencia de los clientes

3. Incremento de competidores

FORTALEZAS (F) 

1. Cumplimiento legislación vigente

2. Búsqueda de crecimiento constante.

3. Adquisición y renovación de equipos

4. Proveedores selectos y diversos

5. Personal calificado, competente y

multifuncional.

ESTRATEGIAS FA 

1. Implementar Sistema De Gestión de

Calidad( Calidad, Ambiental y Seguridad )

2. Plan de Adquisición de maquinaria

3. Implementar Sistemas de Costos



MATRIZ MEP (DO) 

MATRIZFODA 

0-0

OPORTUNIDADES ( O ) 

1 . Crecimiento del mercado 

Mayor oferta de materiales de acero debido 

a baja de aranceles y con TLC 
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DEBILIDADES ( D ) 

1 . Incumplimiento de plazos de obra 

2. Falta de software para integrar áreas

de trabajo

3. Falta de plan de sucesiones de

personal 

4. Falta de gestión organizacional

5. Falta cultura en calidad, 

medioambiente 

ocupacional. 

y 

6. Procesos inadecuados.

seguridad 

7. No hay planificación estratégica.

8. Tecnología antigua

ESTRATEGIAS DO 

Aplicar Gerencia de Proyectos 

Usar Sistema Información De Gestión de la 

Calidad 

Elaborar Plan estratégico 
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MATRIZ MEP ( DA ) 

El cruce de Debilidades y Amenazas nos da lugar a identificar y establecer MEP 

(DA): situación crítica de la empresa, sin fortalezas internas para luchar con la 

competencia 

MATRIZFODA 

DEBILIDADES (D) 

1 . Incumplimiento de plazos de obra 

2. Falta de software para integrar

áreas de trabajo

3. Falta de plan de sucesiones de

personal

4. Falta de gestión organizacional

5. Falta cultura en calidad, 

medioambiente y seguridad 

ocupacional. 

6. Procesos inadecuados.

7. No hay planificación estratégica

8. Tecnología antigua
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ESTRATEGIAS DA 
AMENAZAS (A) 

1. Nueva legislación más exigente

en materia ambiental y de

seguridad

2. Mayor exigencia de los clientes

3. Incremento de competidores

VISIÓN, MISIÓN: BRIDA Ingeniería de Proyectos 

VISIÓN 

1. Implementar SGC

2. Implementar sistema de costos

3. Elaborar plan Estratégico

Desarrollarnos permanentemente para ser líderes en Ingeniería, construcción y 

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

capacitación es uno de tos factores claves para el logro de nuestra visión. 

MISION 

Somos una organización que desarrolla Ingeniería, Construcción y Montajes a las 

empresas y corporaciones más importantes del país. 

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

Para atender a nuestros clientes contamos con nuestras dos divisiones: 

División de Edificaciones de naves industriales y ampliaciones de planta 

División de Fabricación y montajes de tanques, tuberías y equipos 

industriales. 

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

constante capacitación, que sumado a nuestra moderna infraestructura garantizan 

la satisfacción de nuestros clientes 



3.4 DIAGNÓSTICO RESPECTO A LA ISO 9001 :2000 
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Dado que el objetivo es implementar un SGC según la norma ISO 

9001 :2008, se realizó un diagnóstico respecto al nivel de cumplimiento o 

implementación de los requisitos o exigencias de la norma referida, en la 

organización BRIDA lng. de Proyectos S.A. 

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO DEL TEST DE DIAGNÓSTICO 

Ubíquese en cada una de las preguntas y coloque un 1 en la casilla que 

corresponda según las Siguientes opciones: 

IDEA Requisito en proceso de desarrollo o diseño como 

especificación del Sistema de Gestión de la Calidad. 

DOCUMENTADO: Requisito implementado, con resultados, registros y 

evidencias. 

IMPLEMENTADO: Requisito implementado y auditado, con resultados 

conformes. 

REGISTROS DE IMPLEMENTACIÓN: Registro implementado, auditado y 

en proceso de mejoramiento 

continúo. 

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

genera error Se deben contestar todos los numerales. 



3.4.1 RESULTADOS DEL DIAGNÓSTICO RESPECTO A LA ISO 9001 :2000 

SI 

o o .... 

o o :ii: 
o ,e( ,e( 

-

- ,- u, 

� ,e( z z o 

43 

o 
É REOOSITO ,e( UJ UJ w .,, ,- 08SERVAOONES z z o :ii: :ii: o o 
::, -

:::, UJ a,: 
u

_,
.,, 

o :ii: (5 o 
UJ 

1 :4. t REQUSll'a GENBWfS () o 2 o o o 25% 
--

2 4.1 Se ercuentrm identificacbs los p-ocesa 1 

3 4.1 Se ha c:efiricb la interaccim de los p-ocesos 1 

.. !42 K0UISP'OS cr lA DOO.tNatr.AdéH o • o o o o la% 

5 4.22 Tieren U1 McnJal de Cdicbd 1 

Tiene procedrriento ¡:x:ra el cmfrd ce doa.Jrrentos 
6 4.23 {p-ocedrrientos, g.Jia para eld:x:facim de 1 

prcx:ed rrientos, instrucciones, mcnudes, etc) 

7 4.23 Tieren g.ia ¡:x:ra elc:baar documEntos 1 

8 4.23 
TI eren m inventaio de la doa.rnentación existente y 

1 
de la fdtaite 

9 4.24 
E>cisteu. procedniento ¡:x:ra la adniristracim de los 

l 
rajstros c:e c:alidcx:l 

10 4.24 E>ci st e U1 inventai o ce regsfros ce cdidad 1 

n 5.1 --·- • i.:-= LA. Dtcl:U.ICH o 2 2 o o o 11'7. 

12 5.1 Se tiene una pdítica ce calidcd 1 

13 5.1 
Se hcn mdizacb o se tieren ctjetivos que se 

1 
relacia,cn con cdidcd 

14 5.1 Ha dfu7didola pdftica de cdidcd l 

15 5.1 Se l leven a cebo re1Asiores del SCC l 

14 5.4 , ... =---DE LA. CAU°"° o 2 o o o o � 

17 5.4.1 
La; cbjetiva de cdic:bd hcn sicb esld:::leddc:6 en las 

1 
fU1Cimes y riveles pertinentes. 

18 5.4.2 
Se parificcrilos cantJa q._,e ¡::JJec:en dedcrla 

1 
integidcdcel SGC 

19 5.5 RBPaGAIIUtw:>, AUJatltW) Y COMlNCAOé.H o o 5 o o o ·-2w. 
. ;. 

Se ti eren cefiricb, las respcnscbiic:bc:es de la; 
2) 5.5.l perscrlC6 q._,e p_.,eckn dectar la cdidcd seg:n la ISO 1 

9001::n:ü 

21 5.5.1 Se tiene orgaigama 1 

22 5.5.2 
Se ha selecdoncdo el rep-esentcrite de la drección 

1 

23 5.5.3 Se hcn estct:iecido los p-ocesos ce ccn1Jricadén 1 

24 5.5.3 
Se hcn efecluacb rrejora; en los p-ocesa de 

1 
com..ricacim 

25 5.6 RMSlóN PORlA DIIECQ� o 1 o 
-

o o o 1� 

Se hcn estct:iecido la; entra:la;. los resultcda y otra; 
26 5.6 ccraderística; del p-oceso de revisión pa la dreccién 1 
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ZI 6.l l'IIOVISION OE HCUlSOS o o ' o o o 25'% 

28 6.1 
Existe una metodología para la asignación sistemótica 

1 de los recursos 
1!I 16.2 RfCURSOS HUMANOS o 1 2 o o o 20�. 

!Se ha determinado la competencia del personal que 
30 6.22 eaíiza trabajos que afedan a la calidad del 1 

producto/servlelo 
Existe una metodología q ue permita identfflcar las 

31 6.2.2 necesidades de formación y suministrar la misma al 1 

personal del SGC 

32 6.22 
!Se mantienen registros que evidencien la educación. 

1 fcrmadón. habilidades y experiencia. 
11"1.AHlffC ACION DE lA ltEALIZACfóN DEl PRODttCTO Y / o o & o o o :IS% 

SS '1.1 h ,,--. .... -...-

34 7.1 
Se planifican los procesos para la realización del 

1 !Producto v la orestadón del servicio 

35 7.1 
Se han determinado los requisffos del producto/servicio 

1 

Se han estableci:lo los registros que evidencian el 
36 7.1 K:Umpllmiento de los requisitos por parte de los procesos 1 

de realización del producto y s us resultados 
if'ftOCESOS ltElActONADOSCON El.CLIENTE o z 1 o o o 16'% 

g '1.2 

7.2.1/ 
ienen unas metoddogia para gestionar los pedidos. 

38 convenios o intercambios. presentación de ofertas o 1 
7.2.2 ventas (ventas nacionales v de exoortaclón 1 

39 7.23 
Se han estableci:lo los procesos de comunicación con 

1 el cliente 

40 7.2.3 
!Se han efectuado mejoras en los procesos de 

1 comunicación con el cliente 
,n 7.a 01S119tO Y DESARIIOUO 2 o o o o o -0% - - ,.

Existe una metodología que establezca el control que 
42 se debe efectuar durante diseño y/o desarrollo del 1 

producto o servido 
43 El =rsonal es competente para estas actividades 1 

-44 ,7,,4 COMl'ltAS o 2 4 o 1 o 2&'% 

45 7.4.1 
Conocen cuóles son los proveedores que más afectan 

l la calidad 
46 7.4. l Se tienen criterios para evaluar los proveedores l 

lse tiene una metodología para seleccionar. registrar y 
47 7.4.1 calificar periódicamente a los proveedcres que se han 1 

considerado critk::os 

48 7.4.1 
Tienen un plan de selección y calificación de 
oroveedores 

1 

49 7.4.1 
Se tiene una metodología parta realizar el proceso de 

1 
corneras 

50 7.4.1 
Se tiene una metodología para realizar el proceso de 

1 
im,.,,.,rtadones 

51 7.4.2 
Se tienen datos o información de las materos primas a 
comorar o servicios a subcontralar 

1 
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52 7.5 , • --Y / O PRBJAOóN DB SEIVIOO 1 a 2 o 1 o 22% 

53 7.5.1 
Se tiene una descripción completa de los procesos de 
realizaciá"l del producto o prestación de servicio 1 

54 7.5.2 Existen procesos ave reauieran validación? 1 

:,e tiene una metodología que identifique la 
55 7.5.3 información de enlace y/o la ruta para la trazabilidad? 1 

56 7.5.3 Se identifican los productos? l 

51 7.5.4 
Existe una metodología para el tratarriento del 

l producto suministrado por el cliente 

58 7.5.5 
Existe una metodología para la preservación del 

1 producto durante el proceso interno 
E,óste una metodología que describa actividades para 

EFJ 7.5.5 la preservación del producto durante el despacho, 1 

distribución y entrega de los productos 
CONROI. DE LOS DISP05111VOS DE sa;v!MIEN'fO V o 2 2 o o o 18% 

� 7.6 MSIOÓN

61 
Conocen cuales son los equipos de medición que 

1 pueden afectar la calidad del producto 

62 
�ienen una metodología que descliba la gestión 

l metrológica de la empresa 

63 
Existe un responsable de la función metrológica de la 

1 empresa 

64 
�ienen establecido un sistema de codificación para los 

l instrumentos y equpos de medción
65 IU ISEGUNIBffO y ,,. 1 11 3 o o o 13% 

66 8.21 Se realiza seguimiento a la satisfacción del cliente 1 

67 8.22 
Existe un procedimiento para auditorías internas de 

¡ calidad 

68 8.22 
Existe un sistema o forma de evalucición y selección de 

1 audtores internos de calidad 

éR 8.22 
Estón formados los candidatos seleccionados para las 

1 audtorias internas de calidad 

70 8.22 
Se ha elct>orado un programa de audtorías internas de 

1 calidad 

71 a23 Se aplican métodos para la mecficiá7 de los procesos 1 

ienen definidos indicadores de desperdicios. 
72 8.23 devoluciones, quejas, reclcrnos, acciones de 1 

mejoramiento, auditorias ntemas de candad 
Tienen metodologías para la medición y seguimiento 

73 8.24 del producto (materias pñmas, producto en proceso, 1 
producto terminado) 

74 8.24 Tienen metodologías para la evaluación y seguimiento 
1 

de la prestación del sef\.1cio 
75 8.24 Se han definido los criterios de aceptación 1 

76 8.24 
Se tienen definidos los métodos específicos para 

¡ medición y seguirriento del producto 

77 8.24 
Se 1ienen definidos los métodos especlf1Cos para 

1 medícioo y seg_jrriento del servicio 



46 

SI 

o 
<( 

<( o <( z < 
UQUISllO z z 9 i g

OBSERVACIONES 

COPQ.llll'ICDDOY /OWOO N:> o 1 o o o o 

u .

79 8.3 
Bistet.n p-cx::edrrierto µ:ro e crntrd de p-o::ida; o 

l Ser\ida ro a:rfarre; 

11) u 
'--�- teQIIIOS o 4 o o o o 10'7. 

81 8.4 
B cr'é!isis de ct:ta; seq::licnalasd1a::cimd:l 

l
dierte 

82 8.4 
B cr'é!isis de ct:ta; se q::lkTI ala a:rfarrid.xi de 

l p-oido

83 8.4 
B cr'é!isis de ct:ta seq::lico ala crra::teístic:a; y 

1 terd:rda de la pece.a; yla; p-oida; 

8.4 B cr'é!isis ce ctta sea::licoala; puvEEd:res 
11.5 o 10 o o o o to% 

8S 85.1 
Biste ITT'jcra d:rra;trdje a 1rOlés de la cu:itaía 

l intara 

87 85.1 
Bisten�crad:rratrdjea1ravésdelap:::lí1icnde 

l cx:lid:xl 

ffi 85.1
Bisteffi:'jcra d:rratrdje a fravés de la ctjefi\.C6 de 

l cx:lictxl 

a;> 85.l 
Bisteffi:'jcra d:rra;trdje a trOlés d:l cr'é!isis de la; 

1 d::ta; 

so 85.1 
Bisteffi:'jcra d:rratrdje a fravés de la a::dcres 

l 
CXlTed\G 

91 85.1 
Bisteffi:'jcra d:rratrdje a 1ravés ce la a::dcres 

l p-e/Erli\CE

92 85.1 
BisteITT'jcra c:ara;trdje a fravés de lare..1siálpcr la 

1 de::dál 

9'3 85.2 
Tifffflt.n pcx::edrriertop::rairrperrmta yveifica 

1 la dica::iade la a::cic:.rES CXJTedi\G 

94 85.3 
Tifffflt.n pcx::edrrierto µ:ro irrperrmta y veifia:r 

1 la dica::iade la a::cic:.rES pelff'lfi-....a; 

95 
Tiff'Slu-urretcd:fcgap::rala de--dén de cµ'ia y 

1 redares 
96 P9:MDO •Q363il 1.5 1.2 o Q2 o W'ló

-



3.5 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Considerando que: 
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).> La visión empresarial de BRIDA es llegar a ser líderes en el mercado de 

la ingeniería, construcción y montaje de estructuras metálicas; y que a la 

vez una de sus fortalezas/objetivos declarados en el FODA es la 

búsqueda del crecimiento constante. 

).> El crecimiento de la empresa no ha ido acompañado de organización 

bajo un sistema de gestión, lo cual ha devenido en cierta 

desorganización; la que se expresa en un aspecto clave de los 

proyectos: los retrasos incurridos en diversas obras. 

).> No se tiene bien implantado la cultura y la organización para la calidad, 

esto se refleja en el test de autodiagnóstico sobre la ISO 9001 aplicado a 

BRIDA y que arroja un bajo porcentaje (16%) de cumplimiento de lo 

exigido por la referida norma de sistemas de gestión de la calidad 

).> El mercado de las contrataciones para los proyectos y obras se 

encuentra en crecimiento, Cabe indicar que los proyectos u obras más 

grandes son de grandes clientes que exigen un sistema de gestión que 

le dé garantías de que el proyecto terminará exitosamente. 

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

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

• Tenga la capacidad como organización en conjunto de

realizar eficazmente la gestión de sus diversas áreas como:

Ventas (y post ventas-garantías), Logística (compras,

almacenamiento y despacho), Operaciones (fabricaciones,
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calidad, etc.) para la realización de la obra, de acuerdo al 

contrato y las especificaciones técnicas. 

• Tenga planificado la realización y el control de las

fabricaciones y la calidad de las estructuras metálicas,

indicadas en el contrato y las especificaciones técnicas.

• Muestre evidencias o registros de que se ha actuado de

acuerdo a lo planificado respecto de la calidad, tiempo, 

alcance y costo; es decir si se ha cumplido con el 

cronograma, los procedimientos y controles del 

Aseguramiento de la calidad 

El problema entonces puede enunciarse así: 

¿Como hacemos para preparar a BRIDA y hacerla crecer 

empresarialmente, aprovechando el crecimiento del mercado de obras 

y para cumplir con las mayores exigencias actuales y futuras propias 

de los clientes que exigen creciente competitividad de un mundo 

globalizado? 

La respuesta al problema planteado es proveer a BRIDA de una de las 

herramientas estratégicas de gestión: La implementación de un sistema de 

gestión de la calidad basado en la norma ISO 9001 :2000 que contribuya y 

ayude a resolver el problema planteado, es decir crecer empresarialmente como 

una organización esbelta y pueda satisfacer a las partes interesadas de sus 

operaciones, así como contribuir al logro de los objetivos estratégicos de la 

organización. 



CAPITULO IV 

DESARROLLO DE LA IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA DE 

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

4.1 METODOLOGÍA A EMPLEAR 

La metodología de solución para el diseño (y posterior implementación) del 

Sistema de Gestión de la Calidad en BRIDA está fundamentado y referenciado 

con las normas internacional ISO 9001 :2000. 

La estrategia a utilizar en el informe para la implementación del SGC es el 

Enfoque basado en procesos conjuntamente con la metodología PHVA 

(Planear-Hacer-Verif1ear-Actuar) 

Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque basado en 

procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema 

de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del cliente mediante el 

cumplimiento de sus requisitos. 

La aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la 

identificación e interacciones de estos procesos, así como su gestión, puede 

denominarse como "enfoque basado en procesos". 
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De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodología 

conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar'' (PHVA). PHVA puede 

describirse brevemente como: 

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir 

resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las políticas de la 

organización. 

Hacer: implementar los procesos. 

Verificar: realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos 

respecto a las políticas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar 

sobre los resultados. 

Actuar. tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los 

procesos 





4.3 IMPLEMENTACIÓN Y DESARROLLO DEL SGC 
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En esta sección procedemos a desarrollar las principales actividades, hitos o 

elementos claves del plan de implementación que merecen o necesitan 

detallarse o evidenciar. 

4.3.1 Estructura orgánica para la Gestión del Sistema de Gestión de la 

CaHdad 

Una vez designado el representante de la dirección o de la gerencia general 

(RGG), se designa a los miembros del lo que será el comité o consejo de la 

calidad. 

El gerente general, su representante (RGG) y los miembros del consejo de la 

calidad tienen como función principal implementar, mantener y mejorar el SGC. 

La estructura orgánica determinada para organizarlos es: 

1 GERENTE GENERAL 1 

¡ CONSEJO DE LA CALIDAD 1 

REPRESENTANTE DE
LA GERENCIA 
GENERAL RGG 

ADMINISTRADOR DE
DOCUMENTOS SGC 
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Las funciones de cada uno de los involucrados en el manejo o gestión del 

SGC, así como la estructura orgánica mostrada, se sistematizaron en los 

procedimientos y documentos que se adjuntan en los anexos. 

4.3.2 Auditoria base de calidad 

Para realizar esta auditoría se usó el cuestionario de diagnóstico de la ISO 

9001, cuyo temario y resultados se mostraron anteriormente. 

4.3.3 Identificar requisitos legales, normativos y contractuales 

En lo referente al sistema de calidad a implementar los requisitos legales o 

contractuales vienen a ser los contratos que se firman según cada obra, 

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

4.3.4 Definir Visión y Misión 

&11 
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD CODIGO : C-SIG-SIG-01 

BRIDA lngenieña de Proyectos S.A. VERSIÓN: 01 
PAGINA 1 DE1 

VISIÓN 

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: 

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA GERENTE OPERACIONES GERENTE GENERAL 
GENERAL 

VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE 

FIRMA: 1 FECHA: FIRMA: IFECHA: FIRMA: IFECHA: 

VISIÓN 

BRIDA Ingeniería de Proyectos S.A. 

'Jesa"ollamos pennanentemente para ser lideres en lngenierfa, construcción y montaje a 

ivel nacional. El contar con personal experimentado y en constante capacitación es uno de 

los factores claves para el logro de nuestra visión 
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&11 
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD CODIGO : c.s,o-SIG-01 

BRIDA lngenierla de Proyectos S.A. VERSIÓN: 01 

PAGINA 1 DE1 

MISIÓN 

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: 

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA GERENTE OPERACIONES GERENTE GENERAL 
GENERAL 

VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE 

FIRMA: 'FECHA: FIRMA: IFECHA: FIRMA: IFECHA: 

MISION 

BRIDA Ingeniería de Proyectos S.A. 

Somos una organización que desarrolla Ingeniería, Construcción y Montajes 

a las empresas y corporaciones más importantes del país. 

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

Para atender a nuestros clientes contamos con nuestras dos divisiones: 

- División de Edificaciones de naves industriales y ampliaciones de

planta

División de Fabricación y montajes de tanques, tuberías y equipos

industriales.

Contamos además con el soporte de nuestro personal de vasta experiencia y 

en constante capacitación, que sumado a nuestra moderna infraestructura 

garantizan la satisfacción de nuestros clientes. 

4.3.5 Análisis estratégico del negocio FODA 

En la parte de diagnóstico estratégico realizado anteriormente en el cap. 3.1, 

sobre el análisis FODA, presentamos un resumen de los resultados o 

estrategias planteadas: 



ESTRATEGIAS 

ESTRATEGIAS FO 

1 . Plan de Crecimiento Empresarial. 

2. Alianzas con proveedores.

3. Plan de formación y reclutamiento de personal.

ESTRATEGIAS FA 
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4. Implementar Sistema De Gestión de Calidad( Calidad, Ambiental y

Seguridad)

5. Plan de Adquisición de maquinaria

6. Implementar Sistemas de Costos

ESTRATEGIAS DO 

7. Aplicar Gerencia de Proyectos.

8. Usar Sistema de Información De Gestión de la Calidad.

9. Elaborar Plan Estratégico
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ESTRATEGIAS DA 

1 O. Implementar SGC y luego SGC. 

11. Elaborar sistema de costos

12. Elaborar Plan Estratégico.
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OBJETIVOS ESTRATEGICOS y BALANCEO SCOREO CARO: 

Las estrategias mostradas sirvieron de base para la determinación de los 

objetivos estratégicos de BRIDA. Estos objetivos estratégicos, resultado del 

análisis FODA, los llevamos a la práctica de la mejor manera con la 

metodología BSC. 

Como se sabe el BSC es en realidad un sistema de gestión estratégico que 

sirve para gestionar la estrategia de la organización y posibilita resultados a 

corto y largo plazo. 

Es una herramienta de gestión gerencial que permite traducir la estrategia y 

la misión de una organización en un conjunto completo de medidas de 

desempeño tal que informa a la alta gerencia sobre cómo la organización 

avanza hacia el logro de sus objetivos. 

Los objetivos definidos son 

1 . Elaborar e Implementar Plan Estratégico. 

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

Seguridad.

3. Implementar Sistema de Costos.

4. Plan de Incremento y modernización de maquinaria.

5. Plan de Crecimiento Empresarial

6. Alianzas con Proveedores.

7. Plan Formación y Reclutamiento de Personal

8. Implementar Gerencia de Proyectos

9. Implementar Sistema de Información Empresarial Empresarial.

10. Asegurar Rentabilidad del proyecto.

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



SINTESIS ESTRA TEGICA 

BRIDA lngenieria de <Proyectos S.A. 
'" 

",Síntesis Estr,atégica -
-· -- . - ·

' .. 

Quién Empresas y Corporaciones más importantes del país 

Plantas industriales llave en mano, Proyectos que 
Qué 
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incluye la 

ingeniería y construcción de nuevas plantas industriales. 

Aplicando la Gerencia de Proyectos, con un personal 

Cómo experimentado, capacitado y contando con una moderna 

infraestructura. 



4.3.6 Elaboración del mapa estratégico 

:eniena: de Prciyectos s:A .

. :tM�a.gstj@tégjeo,, l · ,, 

,���:Éf[!I 
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OBJETIVOS ESTRATEGICOS, OBJETIVOS DEL SGC y OBJETIVOS 

DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD DE GESTIÓN - BRIDA 

PERSPECTIVA 
OBJETIVOS 

OBJETIVOS DEL SGC / SIG ESTRATEGICOS 
Financiera Implementar Sistema 

de Costos 
Implementar Sistema 
de Información 
Empresarial ERP 
Asegurar Rentabilidad 
del Proyecto 
Crecimiento 
Empresarial 

Clientes 
Reducir en 50% los retrasos de entrega 

Cumplimiento Exitoso proyectos. 
de los Proyectos 

Implementar SGC Lograr Homologación como Proveedores 
Mejorar instalaciones para prevención 
accidentes 

Procesos 
Elaborar / Implementar 

Internos 
Plan Estratégico Implementa Sistema Integrado de Gestión 
Alianza con 
Proveedores 
Plan Modernización de 
maquinaria 

Implementar el Ptan de capacitación 
Reclutamiento y 

de 

de 

Aprendizaje Formación del implantar una cultura de calidad, seguridad y

Personal prevención de accidentes 

G: General 
E : Especifico 
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4.3.7 DETERMINACIÓN DE POLITICA INTEGRADA DE BRIDA: CALIDAD, 

AMBIENTAL Y SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO. 

mi 
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD CODIGO : K-SIO-S�1 

BRIDA Ingeniería de Proyectos S.A. VERSIÓN: 01 
PAGINA 1 DE 1 

POLÍTICA DE CALIDAD 
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: 

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA GERENlE OPERACIONES GERENTE GENERAL 
GENERAL 

VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE 

ARMA: 1 FECHA: FlRMA: IFECHA: ARMA: 1 FECHA: 

POLÍTICA INTEGRADA 

CALIDAD, AMBIENTAL, SEGURIDAD y SALUD EN EL TRABAJO 

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

productos y servicios que satisfagan las necesidades y requerimientos de 

nuestros clientes. 

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

es nuestra directiva. 

Estamos comprometidos con 

./ La prevención de la contaminación en los lugares donde desarrollemos

nuestras operaciones . 

./ La prevención en materia de seguridad y salud ocupacional de todos

nuestros trabajadores y contratistas . 

./ El cumplimiento de reglamentos y legislación peruana aplicable .

./ El mejoramiento continuo de la eficacia de nuestra gestión de calidad,

ambiental, seguridad y salud en el trabajo. 

El compromiso de todo nuestro personal hace posible el cumplimiento de 

esta polltica. 

GERENTE GENERAL 

Carlos Mata Ponte 

Lima. Julio de 2007 
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4.3.8 MAPEO DE PROCESOS 

CADENA DE VALOR 

Para el mapeo de los procesos de BRIDA , se partió elaborando la cadena 

de valor, para tener una visión macro de los procesos claves, que nos 

puedan dar o quitar competitivad a la organización. 

La cadena de valor empresarial, o cadena de valor, es un modelo teórico 

que permite describir el desarrollo de las actividades de una organización 

empresarial generando valor al cliente final descrito y popularizado por 

Michael E. Porter "Ventajas Conpetitiva" 

La cadena de valor permite describir las actividades de una organización 

buscando oportunidades de generación de valor (valor añadido) y que el 

cliente pueda apreciar. 

La cadena de valor categoriza las actividades que producen valores añadido 

en una organización en dos tipos: las actividades primarias y las actividades 

de apoyo o auxiliares. 

Su objetivo último es maximizar la creación de valor mientras se minimizan 

los costos. De lo que se trata es de crear valor para el cliente, lo que se 

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

La cadena de valor ayuda a determinar las actividades o competencias 

propias y distintivas que permiten generar una ventaja competitiva de la 

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

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

sustentable en el tiempo. 

Rentabilidad significa un margen entre los ingresos y los costos. Cada 

actividad que realiza la empresa debe generar el mayor posible. De no ser 

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

al de los rivales. 

CADENA DE VALOR GENÉRICA 

ANALISIS DE LA CADENA VALOR 

INFRAESTRUCTIJRA DE LA EMPRESA 

.ACTMD1JIWIIJA--------------------->,. 

DE.APOYO GESTIÓN RECURSOS HUMANOS 

DESARROLLO DE TECNOLOGÍA 

ADQUISICIONES 

LOGISTICA. OPERACIONES LOGISTICA MARKETING SERVICIO 

DE DE SALIDA Y VENTAS POST VENT 

e,rnu,' ENTRADA 

ACTIVIDADES PRIMARIAS 
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4.3.10 CARACTERIZACIÓN DE LOS PROCESOS - EJEMPLO DE FICHA DE PROCESO 

lid 
DESCRIPCION DE PROCESO 

l. IDENTIFICACION DEL PROCESO 

1. NOMBRE DEL PROCESO 
1 

ARMADO - ESTRUCTURADO 

3. OBJETIVOS ENTREGAR ELEMENTOS TERMINADOS l!N NEORO, 01! ACUERDO A PLANOS Y EN EL TIEMPO ESTA�ECIDO. 

5. REQUISITOS ESPECIFICACIONES TECNICAS OEL CUENTE. PLANOS 01!1.. CLIENTE, AWS 01.1, AISC,, ISO 9000- 9001, Rl!OLAMENTO INTERNO DE SEOURIDAD. 

11. DESCRIPCIÓN DEL PROCESO 

7. PROCESOS QUE 8. ENTRADAS CRITICAS 9. ACTIVIDADES REALIZADAS 10. MEDIDAS OE CONTROL 
ENTREGAN (ldentn'lceclOn-RequJsltos) 

7,1 OESTION COMERCIAL 9.1 0T APEl!TURAOA 8.1 RECEPCION DIE LA ASIONACION OE 0T Y ENTREGA DE 10 a) SOBRE LAS ENTRAOAS 
7.2 OESTION De 9.2 PLANOS APROISAOOS PLANOS 10.1. Verilear 1pe111.ini de 0T y 1probecl6n de pllnoo 
PROYECTOS 8.S CRONOGRAMA 10.2. Vel'f1c.lr 1problcl6n de cronog,am11 

7.3 Ol!STION OE OETALLADO INICIAL 8.2 PI.ANll'ICACION DEL TRABAJO 10.5. Ven'IC1r roglo1roe de co.-i o llberaclOn de m111or1111N 
OPeRACINES 11.4 MATERIAU!S E INSUMOS 8,2.1 Pllzoo de RecopolOn de Mofllrlaleo • h'tlumo. 

7.4 OESflON OE CONTROLADOS Y U8ERAOOS 8.:l.2 Pllzas de entrego 10.B. Verllcor con checklllt de rnantanlmllnto 
ALMACENES l.!! MAQUINARIA Y EQUIPO 11.3 OlSTRIBUCION DE TAREAS 10 b) SOBRE LAS ACTMD,toDB 
7.5 OESl'ION DE OPERATIVO 10b1. Reglotrlr l&a 0T y planco reclbldoo 
MANTENIMIENTO 8.4 SUPERVISION DI! TAREAS ASIGNADAS 10b2. Checkllst de vertflcoclon de acll,ldades de pllnlflcaclón 

8.5 ELABORACION REPORTES E INFORMES y dlat1bucl0n de ta,_. 
10b3. Cortroe• de acuerdo a plan o procedlmllnlD de contlol 

8.8 CONTROL FINAL PARA LIBERACION 10bl!. e= ftnal de cumplimiento de requllllc>s 
.............. 1D o) SO E LAS SALIDAS 

10c: 1. paoklng U8t vettllCldo 
10c:2. R_.,,.ar roportll antas de IU entroga 

111. IDENTIFICACIÓN DE RECURSOS CRITICOS PARA LA EJECUCIÓN Y CONTROL DEL PROCESO 

13. COMPETENCIAS 14. DOCUMENTOS 

1'6A) OOCUMENTOS DE REFERENCIA 148) R>RMATOS 
1, Tecnlto en meca nlca 1481. PROCEDIMIENTOS CALIFICADOS OE SOLDADURA 1'6b1. FORMATO REQUISICION De MATERIALES 14b:Z. 
Oeneral. 2. 1482. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE NO CONFORMIOAOES FORMATO- CONTftOL DE LA PROOUCCION 
E>cperllncll no menor de 3 1"83. OTROS PLANOS DE REFERENCIA 
anos en rama• aflnn 1-. BIBLIOGRAl'IA TECNICA 
'-Trabejor bajo ptMlon, 
bueno• reillelonet 
lnborperoonalN ... Capacidad 
pera ser .ntrenado. 

IV. EVIDENCIAS E INDICADORES DEL PROCESO 

COOIGO 

F.CAL-Pl..,.Q8 
FECHA 1[ REVISION 

11 1 

11 2. RESPONSABLEIIJEFE OE PLANTA 

4. ALCANCE 

6. ISO 9001 

11. SALIDAS CRITICAS 
(ldentlficeclOn-Requlsltos) 

11.1 ELEMENTOS 
LIBERADOS POR ce 
11.2 REPORTES ce 
PROOUCCION 

15. INFRAESTRUCTURA 
1 .. 1 -.,,,.,,T�--.:. 

11.:J TALADROS MAGNETICOS 

11.,ESMERlt.ES 

11.1 MAQUIMOt.S oe SOLDAR 

11.I MAQUIN.-.8 DE O)UCORTE 

11.T NSTALACIONES ELECTRICA9 

1 .. 1 ... STAt.ACIONES CE ACAJA 

11.8 PC Y SOFTWARE APLICABLE 

SE INICIA CON ASICJNACION 
OE OTYTERMINA CON 
LIBERACION DE LAS 
ESTRUCTVRAS AL 
SIGUIENTE PROCESO -
PREPARACION 
SUF'ERFICAIL 

12. PROCESOS QUE 
RECIBEN 

12.1 ARl!:NAOO Y PINTURA 

16. AMBIENTE DE TRABAJO 
19.1 ABIERTO (VENTILADO) 
111.2 AMPl.10 
19.3 NIVELADO 
111.4 CON VIAS CE ACCESO 
.ADECUADAS 
19.5 EPPo PARA EL 
PROCESO 

17. REGISTROS QUE SE MANTIENEN 18. INDICADORES QUE SE EVALUAN 
17,1 CCPIAS DE REQUISICION DE MATERIALES NO CONR>RMES DEL PROCESO• ELEMENTOS NC DEL PERIOOO / ELEMENTOS PRODUCIDOS EN EL PERIODO 
17.2 CCPIA DEL FORMATO CONTROL OE LA PAOOUCCION CUIIPUMENTO OE TIEMPOS DE ENTREGA• ELEMENTOS ENTREOAOOS EN EL PLAZO/ ELEMENTOS TOTALES 

l!LABORADO POR: •WIIADO POR: APROaA.00 POA: 

NOMBRE RUBEN Al VAAADO NOMBRE ..IJLIO CALERO N OMBRE EOUAROO OUIROZ 
CAAGO JEFE 0E PLANTA CA.Rae GERENTE 0E OPERACIONES CARGO GERENTE GENER Al 

1 
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4.3.11 DOCUMENTACIÓN DE LOS PROCESOS DEL SGC, SEGÚN LA NORMA 

ISO 9001 :2000 

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

Procedimiento Documentado 

NOTA 1 Cuando aparezca el término ªprocedimiento documentadon 

dentro de esta Norma 

Internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y 

mantenido 

Sabiamente la norma los define en forma integral, ya que muchas veces 

elaboramos el procedimiento del proceso, pero no lo implementamos 

completamente y tampoco le hacemos el mantenimiento o seguimiento del 

proceso y de su documentación. 

La norma ISO 9001 :2000 exige tener los siguientes procedimientos 

documentados, los que por su debida importancia se adjuntan en los 

anexos y estos son 

- Procedimiento: Control de Documentos

Objetivo: Definir el control de los documentos que se implementan en el 

Sistema De Gestión de Calidad de BRIDA, en cuanto a su aprobación, 

distribución, obsolescencia, et. 

- Procedimiento: Control de Registros

Objetivo: Definir la forma de identificar, codificar, archivar, mantener y 

proteger los registros del SGC, con el fin de disponer de ellos para las 

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

Objetivo: Asegurarse de que el producto que no sea conforme con los 

requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no 

intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas 

con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un 

procedimiento documentado. 

- Procedimiento: Acciones Correctivas. y Acciones Preventivas.

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

mejoramiento; se han fusionado en proced. "Mejoramiento Continuo" 

Objetivo: Establecer la metodología para mantener y mejorar el desempeño 

de los procesos, de los productos y del Sistema de Gestión de Calidad 

BRIDA. 

En relación a la acciones correctivas: Eliminar la causa de no conformidades 

con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben 

ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. 

En relación a las acciones preventivas: Determinar acciones para eliminar las 

causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las 

acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas 

potenciales. 

- Procedimiento: Auditorías Internas

Objetivo: Establecer la metodología para efectuar la Planificación e 

Implementación de Auditoñas Internas del SGC BRIDA, a fin de identificar 

las necesidades de eliminación y prevención de no conformidades y mejoras 

en el Sistema de Gestión de la Calidad BRIDA. 



CAPITULO V 

RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACIÓN 

Si revisamos el objetivo del pte. Informe decíamos: Mejorar la gestión y los 

resultados de la organización en todos sus sectores a través de la 

implementación de un SGC, según norma ISO 9001:2000. 

En este capítulo vamos a indicar, ponderar y resaltar los cambios, las 

implementaciones, es decir los resultados que se han ido dando en las 

diferentes etapas de la implementación y en los diferentes procesos /áreas 

de la organización. 

5.1 Compromiso de la dirección- Aspecto clave 

Inicialmente la dirección se mostraba escéptica a esta implementación del SGC, 

pero se tomaron las siguientes medidas para lograr su compromiso. 

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

aspectos principales de la norma ISO 9001 . Mostrar las experiencias

peruanas en implementación del SGC y los beneficios obtenidos.
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- Mostrar el nivel monetario de las pérdidas por los productos no conformes

y reprocesos generados en la fabricación y el nivel de retrasos de los

proyectos que generan mayores costos a los presupuestados. Todo esto

se presentó como oportunidades de mejora que incidirán directamente en

la reducción de las pérdidas descritas.

- Explicar que al hacer la actividad planeada de Auditoría Base de Calidad,

se tomaría nota también de las principales fallas de operación de los

diferentes procesos, de tal manera que se tenga un banco de fallas, a las

cuales se irán atacando priorizando por su impacto en la calidad, el

cumplimiento de los plazos y en suma en los costos.

5.2 Personal motivado por Charlas de Sensibilización 

Se cumplió el objetivo de tener un personal motivado y convencido de participar 

activa y positivamente en el proceso de implementación del SGC. 

Las charlas dictadas según programa fueron: Introducción a las normas ISO 

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

5.3 Revisión gerencial 

Esto se realizó para tener una estrategia clara de la organización, que le permita 

competir y crecer en el mercado a lo largo del tiempo. Para ello se establecieron: 

Visión, Misión, Análisis FODA, Mapa estratégico, Objetivos estratégicos y del SGC, 

y por último en esta etapa se establecieron las directrices de la dirección sobre el 

SGC ; esto se plasmó en la política integrada de BRIDA. 
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Esta etapa consideramos que es muy importante para toda empresa, ya que 

permite sentar las bases para realizar un plan estratégico de la empresa. En esta 

etapa se establecieron los elementos básicos para que la dirección y el estrato 

estratégico de BRIDA pueda tener una visión global de la empresa dentro del 

mercado y como piensa competir, mantenerse y crecer a lo largo de un horizonte 

determinado. 

5.4 Gestión por Procesos: Mapeo y caracterización de los procesos: 

Como parte inicial de la aplicación de la gestión por procesos, que es uno de los 

enfoques y principios de la norma ISO 9001, se realizó el mapeo y caracterización 

de los procesos y en la cual se obtuvo: 

La cadena de Valor de BRIDA. 

El mapa de procesos (agrupamiento). 

El diagrama de interacción de los procesos 

Las fichas de procesos. 

Este es un aspecto clave para transformar una organización a ser gestionada por 

procesos. Se tienen identificados y determinados los procesos, su interacción y las 

responsabilidades o funciones de los "dueños" e involucrados en los procesos. 

Como resultado final de esta etapa podemos indicar la modificación del 

organigrama funcional de BRIDA. Teniendo definido las responsabilidades y 

funciones de los dueños e involucrados en cada proceso del SGC es que se 

redefine el organigrama funcional de BRIDA. 

A continuación se presenta el nuevo organigrama BRIDA: 
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5.5 RESULTADOS GLOBALES DEL SGC: 

En forma global vamos a presentar los beneficios y resultados obtenidos con la 

implementación del SGC: 

Compromiso de la dirección y estrato estratégico de BRIDA con 

el SGC. 

Motivación y participación activa de mandos medios y operativos 

en el SGC. 

Ordenamiento de de las áreas/funciones/organigrama en función 

a la gestión por procesos, teniendo como fin la satisfacción del 

cliente. 

Reorganización y reforzamiento del área de 

Aseguramiento/Control de Calidad (QA/QC), generándose los 

procedimientos y formatos necesarios para generar los registros 

y evidencias respectivas. Se estableció realizar el QA/QC en la 

recepción, en el proceso y en el producto terminado. Esto es 

primordial para cumplir con los clientes importantes que exigen 

por ejempló el dossier de calidad de obra. 

Considerando que BRIDA de dedica a la realización de 

proyectos/obras y teniendo como una de las fallas principales 

(detectadas en la auditoría base de calidad-banco de fallas), el 

reincidente atraso en los plazos de entrega se estableció el 

procedimiento de "Planificación, programación y control de la 

producción", el cual se adjunta al pte. informe y en el que 

básicamente se da el enfoque de control de proyectos, 

estableciendo la obligatoriedad de realizar la "Reunión inicial del 

proyecto" a más tardar 24 hrs. después de recepcionar la orden 
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de compra del cliente. También se estableció en este 

procedimiento la obligatoriedad de tener un "Cronograma Inicial 

detallado", con un seguimiento semanal del mismo. 

Con estas medidas básicas para la gestión de un proceso clave 

de BRIDA se logró reducir a la mitad los retrasos en la entrega 

de los proyectos. 

El SGC implementado en BRIDA, sirvió de base para la 

configuración de un sistema integrado de gestión con los 

sistemas de seguridad y ambiental. Esto debido a que los 

clientes importantes con los mejores y más largos proyectos 

exigen gestionar la calidad, seguridad y ambiental en sus obras. 

El SGC BRIDA logró obtener la HOMOLOGACIÓN DE 

PROVEEDORES" por parte de SGS del Perú, entidad certificadora, 

que luego de la auditoria respectiva otorgó el certificado con un 

86.88 % de calificación (B+). 

- Mejora de la imagen de la empresa y de la participación en el

mercado al tener un SGC implementado y con certificado de 

HOMOLOGACIÓN 
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1 

Constancia de Homologación de 

SGS Del Perú SAC 

Nº 8515/08

Por medio del presente documento SGS del Perú S.A C cer1iíic:il ciue ha 

llevado a cabo el p,oceso de homologac1ón c1e la empresa 

BRIDA INGENIERÍA DE PROYECTOS S.A. 

Lima - PerU 

Fabricación de estructuras metálicas para proyectos industriales 

--� -

ASPECTO PUNTAJE ASPECTO PUNTAJE ASPECTO 

Situación 
- --

F1nanc1era y 
100 00 

Capaadad 
100 00 

Ge�t,on o� la 
Obl1gac,ones Opera!iva Calidad 

PUNTAJE J 

7] 8G -¡ 
Leaales -

ASPECTO PUNTAJE ASPECTO PUNTAJE 

Segundad. Geslton 
s.alud y 78 75 

Come,c,al 
81 80 

Med1oambiente --

Total: 86.88'% Total: B+ 

Pe, lodo de valide¿ Del i4/07J2008 al 14/07/2009 

CONDICIONES DE EMISION 
1) la 1nrormac1on coos1gnae1a en la presente consl:anc,a es 1..n resumen ,¡ he-1 refle,o de nueslJc,s ha11a!g�s en e lug31 y 
fecha de evaluacion. fos que se indican en el rnlcrmc c!e homo!ogac,on adJunlo 
2) El alcance de la presenle conslan::1a se extiende exdusWamente a la actividad evaluada 
3) a resr;,oosabil,dad de nuestra empresa se exhende a garantlZ-'r úrncamentE." qtt(" c-1 �roveo?dnr h:i �IC'b eva111�Ch y r-... ,lr'H"i\O:::l 
de a:::uerdo a un pmcc-:t.m.enlo c-stab1ccdo po, SGS SGS del Peru S /\ C no asmne rcsponsabM -:!ad aiguna ';>I e· provee::01 
fala en a!gtin Jn>:iu::to o szrv,cco que lue cb¡e�o <!e homologación. 

OL 24�03, 08 

SGS dol Pani S.A.C 

Ah,oro Lopez O 

,t l� rJ,' P.-1, 

75 



CAPITULO VI 

COSTOS 

6.1 Costos Directos 

Considerando que el proceso de implementación del SGC, se realizó sin contar con 

una asesoría externa, se planificaron los tiempos de una manera holgada 

resultando el cronograma para 1 2  meses de implementación. 

Aún realizando la implementación con recursos humanos propios, se considerará el 

costo de tener al Representante de la Gerencia General (RGG) 

Los costos directos para los 1 2  mese son: 

6.1.1 Responsable de Implementar el SGC BRIDA (RGG) 

6. 1.2 Supervisor de calidad y seguridad ocupacional . . . . . 

$. 1 4  000 

$. 3 600 

6.1.3 Capacitaciones externas .......................... $. 1 000 

6.1.4 Compra de instrumentos de medición ................. $. 200 

6.1.5 Calibración de Instrumentos de medición . . . . . . . ....... $ 200 

6.1.6 Mejoramiento de Almacén ...... $ 100 

Costos directos totales $ 19 100 

6.2 Costos Indirectos 

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

6.3 Costos Totales ( para 01 año): ........................ $ 20 000 
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6.4 Tabla Resumen Costo-Beneficio 

TABLA RESUMEN COSTO BENEFICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC 

Plazo de Implementación: 01 año 

1. Costos Totales $ 20 000 

2. Beneficios-

Recuperación de la 2.1 Reducción al 50 % de $ 30 000 

Inversión los retraso de los proyectos 

2.2 Reducción al 50 % de $ 13 000 

fallas diversas: Mal 

presupuesto, fabricación, 

reprocesos, etc. 

CONCLUSION: Resulta muy conveniente invertir en el SGC BRIDA, ya que con una 

inversión de$ 20 mil, obtenemos un retomo de $ 43 mil, quedando una utilidad o 

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

Cálculo de reducción al 50 % de los retraso de los proyectos 

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

AÑO VENTAS EN MILLONES DE $ USO 

2005 2.8 

2006 4.1 

2007 6.8 

2008 7.5 

2009 * Estimado 5.5 

PROMEDIO 5.3 



- Retraso promedio en la duración de los proyectos: 15% del programado.
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- Consideramos que los retrasos afectan solo en la mitad (7.5 %) al

incremento ·de los gastos generales.

- Los gastos generales son en promedio 15 % de las ventas, esto equivale a

15 % de$ 5.3 Millones USO, que da aprox. $ 800 mil USO.

- El sobrecosto por retrasos como dijimos equivale al 7 .5 % de $ 800 mil USO,

es decir $ 60 mil.

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



Cálculo de reducción al 50 % de las diversa fallas de los procesos de realizaclón de los proyectos 

Para la base de cálculo indicado se presenta el siguiente cuadro con una muestra de los sobre costos incurridos. 

OT CLIENTE 

AJI 2227 AJINOAOTO 

AJI 2227 AJINOAOTO 

AJI 2321 AJINo.40TO 
VAR2324 METAL PREN 

ACEROS 
CAA2423 AREQUIPA 

íJ.NE 2336 OWENS 

TAS 2417 TASA 

ZINCADOS 
ZIN 2175 PERÚ 

PERDIDAS POR ORDEN DE TRABAJO 

BRIDA lnaeniería de Provectos S.A 

TRABAJO MONTO PERDIDA P. TOTAL % PERDIDA 
CONTRATO US$ POR OT POR OT 

ALMACEN 510000 21000 

ALMACEN 510000 10500 31500 6.18% 

FAJA TRANSPORTADORA 8000 525 525 6.56% 

AUMEN'IU LONGI ruo HUKNU t 14000 7500 7500 53.57% 

FABRIC. ESTRUCTURAS 25000 250 250 1.00% 

BATCH PLAN 300000 450 450 

BANDEJAS GALVANIZADAS 90000 1500 1500 1.67% 

CONFECCION DE CICLON * 10000 5000 5000 50.00% 
TOTAL 34226 34226 3.86% 

• No se �n por ser atipiCaS

PERDIDA 
DESCRIPCION CAUSA PRIMARIA 

EXCESO DE FABRICACION 14 Ton CALCULO PRELIMINAR MUY BAJO 

MULTA POR RETRASO ENTREGA RETRASO CML Y MECANICO 

CAMBIO DE FAJA NO ARRASTRABA EL MATERIAL 
CANCELACION DE PARTE DE OBRA FALLO CONTRATISTA 

RESOLDADO DE CORDONES COROON MAL ACABAOO 

MODIFICACION ESTRUCTURA FALLA DEL CONTRATISTA 

RECTIFICACION GALVANIZADO MAL GALVANIZADO 

EXCESO RECUPERAaON DEL CICLON ERROR DE OSEÑO 
% PERDIDA PROMEDIO RESPECTO DE MONTO CONTRATADO 

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

- Considerando que con el inicio del SGC y las nuevas actitudes del personal de todos los niveles de BRIDA, y

revisando los registros y las tendencias, tomamos como nivel actual de pérdidas Aprox. 0.5 % del monto contratado.

Esto equivale a 0.5 % de$ 5.3 Millones USO igual a $ 26 000 USO.

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



CONCLUSIONES 

1. Considerando las diversas mejoras obtenidas en BRIDA como:

Obtener un orden organizacional para una mejor gestión 

empresarial. 

Mejoras en las eficacias y eficiencias de los procesos del SGC 

BRIDA. 

Cumplimiento con las exigencias de los clientes pidiendo 

sistemas de gestión aplicables para sus proyectos. (calidad, 

seguridad o ambiental). 

Tener una visión global empresarial estratégica para mejorar y 

llevar a BRIDA a niveles cada vez más competitivos y asegurar 

su permanencia y crecimiento en el mercado. 

Por estas razones concluimos como acertada la decisión de implementar el 

SGCBRIDA. 

2. Las mejoras a obtener de un SGC dependen en gran medida de la seriedad,

y profundidad con que los responsables apliquen las diversas herramientas

de la ISO 9001, así como de la aplicación efectiva de la documentación de

su responsabilidad.
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Obtener un orden organizacional para una mejor gestión 

empresarial. 

Mejoras en las eficacias y eficiencias de los procesos del SGC 

BRIDA. 

Cumplimiento con las exigencias de los clientes pidiendo 

sistemas de gestión aplicables para sus proyectos. (calidad, 

seguridad o ambiental). 

Tener una visión global empresarial estratégica para mejorar y 

llevar a BRIDA a niveles cada vez más competitivos y asegurar 

su permanencia y crecimiento en el mercado. 

Por estas razones concluimos como acertada la decisión de implementar el 

SGC BRIDA. 

2. Las mejoras a obtener de un SGC dependen en gran medida de la seriedad,

y profundidad con que los responsables apliquen las diversas herramientas

de la ISO 9001, así como de la aplicación efectiva de la documentación de

su responsabilidad.
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3. Se logra mentalizar o alinear a toda la organización hacia un fin como es la

satisfacción del cliente. Esto se logra con la identificación y el mapa de

interacción de los procesos, que grafican siempre tener presente los 

requerimientos de los clientes. 

4. EL establecimiento de un SGC es la primera etapa del camino a la

excelencia, ya que la siguiente tarea es mantener y mejorar continuamente

elSGC.

5. El uso de la gestión por procesos realmente transforma a la organización y

la alinea hacia el cliente. Es muy útil medir y monitorear el desempeño de

los procesos para ver si están cumpliendo el objetivo planificado.

Uno de los procesos claves de BRIDA es la programación y control de las

obras, este proceso es lo que se llama el "Core Business" o corazón del

negocio, este proceso no estaba bajo control y menos documentado; por lo

que se decidió establecer un procedimiento para la mejor gestión del

mismo.

6. El uso de indicadores de gestión en los diversos procesos y áreas es

fundamental para verificar los objetivos de la organización. Por ejemplo los

indicadores de % cumplimiento de avance de obra y % de uso de

capacidad de planta nos dan información valiosa para controlar las

operaciones de BRIDA



RECOMENDACIONES 

1 . Al iniciar el proyecto de implementación del SGC es clave lograr y 

mantener el compromiso de la dirección para liderar y proveer los 

recursos necesarios para el SGC. Para lograr el compromiso se debe 

explicar lo que pide la norma y los beneficios a lograr en la organización. 

Este punto se trató en forma más amplia en el cap. 5.1. Agregaremos que la 

manera correcta de convencer a dirección es con la relación costo-beneficio 

y expresado en términos numéricos monetarios. 

2. Para mantener el compromiso y apoyo de la dirección se le debe informar

permanentemente los beneficios y las desviaciones que van sucediendo

con el SGC.

3. Para poder aplicar rápidamente el SGC a mejorar los procesos, se debe

aprovechar la auditoría base de calidad para elaborar el banco de fallas de

los procesos de la organización. Los entrevistados de esta auditoría deberán

mostrar e informar las fallas de sus procesos respectivos. Posteriormente se

evaluará y priorizará las fallas en función de su impacto en la calidad y los

costos y se procederá a aplicar el mejoramiento a través de las acciones

correctivas o preventivas.

4. Una recomendación clave que constituye todo un reto es transformar una

organización funcional en una organización por procesos.
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5. Para aplicar la gestión por procesos recomendamos los siguientes pasos:

5.1 Identificación/Determinación de los procesos del SGC y descripción de

la interacción de los mismos. 

5.2 Caracterización de los procesos del SGC : Definir los dueños de los 

procesos y los involucrados en los mismos. Se usa por ejemplo la ficha 

de proceso presentada anteriormente. También complementa el uso de 

DOP, DAP, etc. 

5.3 Seguimiento y medición de los procesos: Se usa el tablero integral de 

indicadores, plan de calidad o de inspección de los procesos, etc. 

5.4 Mejoramiento de los procesos: Aplicar procedimiento de Mejoramiento 

continuo con las acciones correctivas y preventivas, herramientas de la 

calidad, PHVA, etc. 

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

los procesos. 

6. Para que el SGC se implemente correctamente y se presenten

inconvenientes de aplicación real de la documentación, se recomienda que

el responsable del SGC (RGG) verifique/audite constantemente la aplicación

efectiva de la documentación del SGC (procedimientos, instrucciones,

formatos, etc.). Asimismo debe verificar si la aplicación de la documentación

ha sido eficaz, es decir si cumple con los objetivos fijados por los procesos.

Recordamos la definición de procedimiento documentado de la norma ISO

9001:

NOTA 1 Cuando aparezca el término "procedimiento documentado" dentro de esta Norma

Internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y 

mantenido 
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7. Se recomienda poner especial énfasis en el cumplimiento de los siguientes

elementos de1 SGC, por que los consideramos los motores que le dan y

mantienen con vida y dinámica al SGC y a la vez de donde se pueden

mostrar resultados tangibles para la organización:

Objetivos de la Calidad: establecimiento y seguimiento de 

cumplimiento. 

Indicadores de gestión: Información oportuna para la mejora 

Mejoramiento continuo: Apertura y seguimiento de las acciones 

correctivas y preventivas. 

Quejas de los clientes: Información oportuna para la mejora. 

Capacitación: cumplimiento del plan, medir la eficacia de la 

capacitación y su aplicación en la organización 
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Anexo 1 

Procedimiento Gestión del Consejo de la Calidad BRIDA 



SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 
BRIDA INGENIERÍA DE PROYECTOS S.A. 

CÓDIGO : P-SIG-SIG-01

VERSIÓN: 01 

INICIO DE VIGENCIA: 

a..-.lclCI PAGINA: 1 de 4 

TÍTULO 

GEST/ON DEL CONSEJO DE LA CALIDAD 

BRIDA 

CARGO NOMBRE 

ELABORADO COORDINADOR ISO VICTOR AZANEDO 
POR: 

REVISADO POR: REPRESENTANTE DE LA VICTOR AZANEDO 
GERENCIA GENERAL 

APROBADO POR: GERENTE GENERAL CARLOS MATA P. 

FIRMA FECHA 
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SESTION DEL CONSEJO DE LA CALIDAD P-SIG-SIG-01 01 2 de 4 

l. OBJETIVO

Definir la gestión del Consejo de la Calidad y su estructura orgánica en el Sistema
de Gestión de la Calidad BRIDA.

'.2. ALCANCE 

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

13. RESPONSABILIDAD

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

14. SIMBOLOGIA Y ABREVIATURAS

RGG : Representante de la Gerencia General 
GG : Gerente General 
SIM : Solicitud e Informe de Mejoramiento 
JVT : Vete de ventas 

! 5. REFERENCIAS

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

1 6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS 

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

1 
. 

ORGANIGRAMA DEL CONSEJO DE LA CALIDAD 

BRIDA 

PRESIDENTE 

VICEPRESIDENTE 

SECRETARIO 

1 1 

MIEMBRO 1 MIEMBRO 2 MIEMBRO 3 

1 

MIEMBRO 4 
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b. Las funciones de los miembros del Consejo de la Calidad se encuentran
definidas en el "Manual de Funciones del Sistema de Gestión de la Calidad
BRIDA, (M-SIG-SIG-01 )".

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

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

e. El Consejo de la Calidad será dirigido por el Gerente General (Presidente), y
en ausencia de éste lo hará el RGG (Vicepresidente).

f. El Consejo de la Calidad elegirá entre sus integrantes a un Secretario por un
período definido. Este deberá registrar los acuerdos tomados y los temas
tratados en la reunión en el Acta correspondiente (GGI-F-GC-08).

g. La frecuencia de Reunión del Consejo de la Calidad será cada 15 días, y será
convocada por el RGG y/o Coordinador ISO. De requerirse, se realizarán
reuniones extraordinarias cuando el RGG y/o Gerente General lo solicite. El
quórum requerido para poder realizarse las reuniones será cubierto con la
presencia del Presidente o Vicepresidente más tres miembros del Consejo.

h. Cualquier tema orientado a proyectos de mejora, que requiera ser tratado en el
Consejo de la Calidad y que no pueda ser evaluado como una Solicitud e
Informe de Acciones Correctivas o Preventivas, ni como Objetivo de la Calidad
deberá ser presentado y sustentado por algún miembro del Consejo en un
informe simple ( documento que no será parte de Sistema de Gestión de la
Calidad). El Consejo de la Calidad designará un equipo de trabajo que se
aboque a la aplicación del proyecto. El equipo designado informará los
resultados al Consejo de la Calidad en un plazo acordado previamente.

7. DESCRIPCIÓN

DESCRIPCION 
7 .1 Lectura, Revisión y Aprobación del Acta de la 
última reunión 

a. Dar lectura del Acta, correspondiente a la última
reunión del Consejo.

b. Revisar y aprobar el Acta de la última reunión del
Consejo de la Calidad. Las correcciones necesarias
se harán en la misma acta. 

c. Desarrollo de la Agenda u orden del día.

7 .2 Gestión del Consejo de la Calidad 
a. Revisión del Programa Anual de Capacitación
y Entrenamiento:

lnfonnar cada 2 meses sobre el avance del Programa 
Anual de Capacitación y Entrenamiento . 

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

Objetivos de la Calidad de la organización. 

RESPONSABLES 

Secretaria del 
Consejo 

Consejo de 
la Calidad 

Consejo de 
la Calidad 

Encargado de 
Personal 

RGG 

REGISTRO 

F-SIG-SIG-08
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- Evaluar el grado de avance de los objetivos de la
calidad. De ser necesarias tomar acciones para remediar
deficiencias en su cumplimiento.

c. Seguimiento a las Solicitudes e Informe de
Mejoramiento:
-Informar cada mes el avance de las Solicitudes e
Informes de Mejoramiento (SIM), de las diferentes áreas
de BRIDA
-Evaluar el grado de avance de las SIM, de ser
necesarias tomar acciones para remediar deficiencias en
el cumplimiento de alguna de ellas.

d. Evaluación de las quejas de clientes:
Informar mensualmente sobre la atención a las quejas de
clientes producidas, y su estado actual.

e. Resultado de los Indicadores de gestión:
-Informar cada 03 meses sobre los resultados de los
indicadores de gestión establecidos. 
-Si el caso amerita, implementar acciones orientadas a
corregir / mejorar los patrones estándares establecidos.

f. Revisión de Agenda u Orden del dla
Revisar/ analizar los temas adicionales presentados como
agenda de la presente reunión.

7 .3 Elaboración del "Acta de Reunión del Consejo 
de la Calidad" 

a. Culminada la reunión del Consejo de la Calidad, elaborar el
Acta de reunión, que incluye: agenda, participantes,
actividades desarrolladas, acuerdos finales y aspectos a
considerar en próxima reunión

b. Requerir la conformidad del Acta, mediante firma del
Representante de la Gerencia General.

c. Archivar el Acta de reunión, como evidencia de la gestión
del Consejo de la Calidad

8. REGISTROS

CÓDIGO NOMBRE DEL REGISTRO 

F'-SIG-SIG-08 Acta de Reunión Consejo de la Calidad 

9. CAMBIOS

Consejo de 
la Calidad 

RGG 

Consejo de 
la Calidad 

JVT 

GG 

Secretaria del 
Consejo 

Secretaria del 
Consejo 

F-SIG-SIG-08

F-SIG-SIG-08

RESPONSABLE DEL CONTROL 

RGG 

[ ____ C_AM_B_I
_
O _S _R_E_ A_ L_I

_
ZA _DO_s _______ ..___U_LT_I_M _A_V_E_R_S_I_O_N _____ � 



Anexo 11 

Procedimiento Planificación, Programación y 

Control de la Producción 



SISTEMA INTEGRADO DE GESTION SIG 

CALIDAD, AMBIENTAL Y SEGURIDAD 

i!!aa-lclCI 
CÓDIGO : P-CAL-GOP-01 

VERSIÓN : 01 

FECHA DE INICIO 

PÁGINA: 1 de4 

TÍTULO 

ELABORADO POR: 

REVISADO POR: 

APROBADO POR: 

PLANIFICACION , PROGRAMACIÓN Y 
CONTROL DE LA PRODUCCION 

CARGO NOMBRE 

JEFE SIG 
Victor Azañedo Alva 

GERENTE DE Julio Calero Rally 
OPERACIONES 

GERENTE GENERAL Eduardo Quiroz 

FIRMA FECHA 



'TITULO: 

PLANIFICACION Y PROGRAMACION DE LA 

PRODUCCION 

1. OBJETIVO

CODIGO: 

P-CAL-GOP-01

VERSION: 

01 

PAGINA: 

2DE 4 

Establecer una metodología sistematizada que permita planificar, programar y asegurar la 

producción ( fabricación ) de las estructuras metálicas; a fin de entregarlas oportunamente a 

nuestros clientes, conforme a sus especificaciones y necesidades. 

2. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a la producción ( fabricación ) de estructuras metálicas en 

BRIDA, según las especificaciones de nuestros clientes. 

3. RESPONSABILIDAD:

El Gerente de Operaciones es el responsable de la aplicación efectiva del presente 

procedimiento. 

4. REFERENCIAS

Requisito 7.1 Planificación de la Realización del Producto, NI. ISO 9001 

Requisito 7.2.2, Revisión de los requisitos relacionados con el producto. NI ISO. 9001 

5. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

GOP : Gerente de Operaciones 

IRES : Ingeniero Residente 

JPRO : Jefe del Proyecto 

RIPRO : Reunión Inicial del Proyecto 

PMP : Programa Mensual de Proyectos 

6. DEFINICIONES

Ninguna 
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7. CONDICIONES BÁSICAS

CODIGO: 
P-CAL-GOP-01

VERSION: 
01 

7. 1 . El Gerente de Operaciones convoca a la Reunión Inicial del Proyecto.
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7.2. La programación de las fabricaciones de las estructuras metálicas es elaborada por el 

Gerente de Operaciones, es plasmada en el " Programa Mensual de Proyectos " y es 

coordinado con el Jefe de Planta .. 

8. DISPOSICIONES ESPECÍFICAS

8.1 La Reunión Inicial del Proyecto se debe realizar a mas tardar 24 hrs. después de recibir la 

buena pro o la orden de compra o el documento oficial del cliente que indique el inicio de 

obra. 

8.2 La Reunión Inicial del Proyecto está integrada por : Gerente de Operaciones, Jefe del 

Proyecto, Jefe de Planta, Jefe de Control de Calidad. 

8.3 Las características de la obra o estructuras metálicas requeridas por el cliente, están 

definidas en las especificaciones técnicas de calidad del proyecto. 

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

cuando exista un pedido especial y lo urgente; y se tenga la disponibilidad de planta 

necesaria para cumplir. 

9. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCIÓN 

19.1 COORDINACIONES EN LA REUNIÓN INICIAL DEL PROYECTO 
a) El Gerente de Operaciones pedirá al Jefe del Proyecto, un

cronograma detallado actualizado, con la fecha programada real
de inicio de Obra. Este cronograma debe se más detallado que el
cronograma de obra general o el que se incluyó en la cotización.

b) Se determinará quién ejecutará el proyecto: personal de BRIDA o
personal de un sub-contratista.

e) Se revisará la disponibilidad de maquinaria y equipo necesario
para el proyecto y se tomarán las medidas para asegurar la
disponibilidad indicada.

d) Realizar el pedido de los materiales.

19.2 ELABORACION DEL PROGRAMA MENSUAL DE PROYECTOS 
Como resultado de la reunión inicial del proyecto y considerando los 

: demás proyectos de BRIDA, se elabora el Programa Mensual de 
' Proyectos. 

RESPONSABLE 

JPRO 

JPRO 

JPRO 

JPRO 

GOP 

REGISTRO 

Cronograma 

Detallado Inicial 

Acta de RIPRO 

Acta de RIPRO 

Requisición de 
Materiales 

Programa 

Mensual de 

Proyectos 
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9.3 SEGUMIENTO A LOS PROYECTOS : 
a) Para los proyectos menores a 30 df as, se tendrá como elemento GOP Cronograma 

de control el Cronograma Detallado Inicial. Detallado Inicial 

b) Para los proyectos mayores a 30 días ( obras) se realizará un IRES Seguimiento 

control semanal del avance. Semanal del 

Proyecto 

e) Pedir una copia del " Seguimiento Semanal del Proyecto " a cada
ingeniero residente ( IRES ) para así realizar el seguimiento GOP Seguimiento s 

global de los proyectos. Semanal de 

los Proyectos 

9.4 ANALISIS DE LA CAPACIDAD DE PRODUCCION DE PLANTA 
Determinada la magnitud de cada proyecto que se esté desarrollando 
en Planta BRIDA y con el Programa Mensual de Proyectos, se GOP 

realizará un análisis para asegurar que no exista inconveniente con 
la capacidad de producción de planta. 

9.5 MODIFICACION DEL PROGRAMA MENSUAL DE PRODUCCION Programa 

Modificar el Programa Mensual de Producción, en el caso que amerite. GOP Mensual de 

Indicar, los motivos de la modificación Proyectos 

10. REGISTROS

CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO RESPONSABLE DEL 
CONTROL 

Cronograma Inicial Detallado del Proyecto JPRO 

Acta Reunión Inicial del Proyecto ( RIPRO ) GOP 

Requisición de materiales JPRO 

Programa Mensual de Proyectos GOP 

11. CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS ULTIMA VERSION 

01 
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TÍTULO: 

ELABORADO POR: 

REVISADO POR: 

APROBADO POR: 

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 

BRIDA INGENIERIA DE PROYECTOS S.A. 

CÓDIGO P-SIG-SIG-02 INICIO DE VIGENCIA: 

VERSIÓN: 01 PÁGINA: 01 de 04 

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 

CARGO NOMBRE FIRMA 

REPRESENTANTE DE LA Víctor Azaf\edo Alva 
GERENCIA GENERAL 

REPRESENTANTE DE LA Víctor Azanedo Alva 
GERENCIA GENERAL 

GERENTE GENERAL Carlos Mata Ponte 

FECHA 
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE
Quedan comprendidos los documentos que se indican en la norma interna "Elaboración de los
documentos" y los documentos externos que forman parte del sistema de gestión de la calidad
BRIDA

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

4. REFERENCIAS
N-SIG-SIG-01 : Elaboración de los documentos.
Norma Internacional ISO 9001 :2000; Requisito 4.2.3 Control de los documentos.

6. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
RGG : representante de la Gerencia General 

6. DEFINICIONES

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

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

6.3 Aprobador
Persona con suficiente conocimiento del proceso y autoridad capaz de garantizar la correcta
aplicación de las exigencias establecidas en el SGC.
6.4 Usuario
Puesto que requiere el documento para realizar sus actividades.

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

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1 PRESENT ACION DE LOS DOCUMENTOS
La presentación de los documentos se realiza de acuerdo a la Nom,a Interna N-SIG-SIG-01. 

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

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

7 .4.1 El aprobador puede ser revisor y a su vez el revisor puede ser también elaborador pero 
en ningún caso el aprobador puede ser revisor y elaborador a la vez. 

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

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

7.5 CAMBIOS 

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

7.5.2 Cambia la versión del documento, cuando se realiza algún cambio o modificación 
substancial o relevante. 

7.5.3 La identificación de los cambios se indicarán al final del documento; a través de la tabla 
que adjunta, la cual indicará el Nº de la versión del documento modificado y los cambios 
realizados. 

7.6 SEGURIDAD DE LOS DOCUMENTOS 

7 .6.1 BRIDA como editor del Manual del SGC, se reserva los derechos de autor 

7 .6.2 Los únicos documentos autorizados para su uso, son aquellos que se encuentran 
vigentes y se encuentran registrados en los cargos de entrega actualizados. 

En el caso de documentos impresos, los únicos autorizados oficialmente son aquellos 
que tengan en la primera pagina el sello DOCUMENTO CONTROLADO, COPIA Nº , 
DIRIGIDA A: y FECHA DE ENTREGA. 

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

7.6.4 El RGG ordena los documentos del Sistema de Gestión, mantiene la Lista Maestra de 
Documentos y los conserva en un archivo de fácil ubicación y acceso, donde se 
diferencian los documentos originales vigentes de los obsoletos .. 

7 .6.5 Cuando se solicite una copia de un documento por un tercero, dicha copia será no 
controlada y llevará el sello DOCUMENTO NO CONTROLADO. 

7. 7 DOCUMENTOS OBSOLETOS y/ o ELIMINADOS 

Cuando un documento deja de ser vigente el responsable del documento comunicará 
este hecho al RGG, quien retirará el documento de aquellas personas a quienes se les 
distribuyó. 

RGG archivará las versiones originales obsoletas de dicho documentos por un plazo 
mínimo de un año considerando la fecha de la nueva versión. 

7.8 DETERIORO O PERDIDA DEL DOCUMENTO 

El usuario debe informar al RGG la pérdida o deterioro de un documento (interno/ 
externo) del SGC. El RGG atenderá al usuario en este sentido. 
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En caso de deterioro, el usuario deberá devolver el documento para su reemplazo. 

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

7.9 EN EL CASO QUE EL TRABAJADOR DEJE DE LABORAR O INGRESE UN 
NUEVO USUARIO 

En el caso que el trabajador deje de laborar en la empresa o es cambiado de puesto, el 
Jefe de Área deberá entregar al RGG toda la documentación a cargo. 

Y si ingresa un nuevo trabajador o nuevo usuario , el Jefe de Área deberá solicitar al RGG 
la documentación que le corresponde, este a su vez distribuye la documentación solicitada. 

7.10 DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO 

Los documentos de origen externo (normas, métodos u otra información), que sirvan como 
referencia y consulta para el usuario, deberán estar conservados en un archivo de fácil 
ubicación, bajo responsabilidad del jefe de Área. 

8. DESCRIPCION

DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO 

8.1.1 EMISION 
Una vez aprobado el documento elaborado se procede a sacar 
copias del documento para los integrantes de la lista de 
distribución ( el responsable del documento deberá proporcionar 

RGG la lista de distribución (por escrito) al RGG) y colocar en la 
primera página el sello "DOCUMENTO CONTROLADO", COPIA 
Nº ... , ,DIRIGIDA A : (Nombre del puesto a quien va dirigido el 
documento ) y FECHA DE ENTREGA:. 

8.1.2 DISTRIBUCION 
Distribuir las copias del documento aprobado, utilizando el Cargo RGG F-SIG-SIG-01 

de Recepción y/ o entrega de Documentos 

8.1_3 APLICACION 
Implementar el documento y mantener1o disponible para su fácil Usuario 
ubicación, acceso y utilización o consulta. 

9. REGISTROS

COOIGO NOMBRE DEL REGISTRO 
RESPONSABLE 

DEL CONTROL 

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

10. CAMBIOS

1 

CAMBIOS REALIZADOS 

1 

Ul TIMA VERSION 
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TITULO 

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION 

CALIDAD, AMBIENTAL y SEGURIDAD 

CÓDIGO : P-SIG-SIG-03 

VERSIÓN : 01 

INICIO DE VIGENCIA: 

PÁGINA: 1 DE4 

CONTROL DE LOS REGISTROS 

CARGO NOMBRE FIRMA FECHA 

ELABORADO POR: 
REPRESENTANTE DE LA 

VICTOR AZAÑEDO A. GERENCIA GENERAL 

REVISADO POR: 
REPRESENTANTE DE LA 

VICTOR AZAÑEOO A. GERENCIA GENERAL 

APROBADO POR: GERENTE GENERAL CARLOS MATA P. 
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1. OBJETIVO

Definir la forma de identificar, codificar, archivar, mantener y proteger los registros
del SGC, con el fin de disponer ellos para las necesidades del Sistema de
Gestión de la Calidad

2. ALCANCE
Se aplica a todos los registros del SGC mencionados en la documentación del
Sistema de Gestión de la calidad BRIDA.

3. RESPONSABILIDAD
El RGG es el responsable de la correcta y efectiva aplicación del presente
procedimiento.

4. REFERENCIAS
Norma internacional ISO 9001 :2000; Requisito 4.2.4, Control de los Registros

5. DEFINICIONES

Formato
Medio sobre el cual se escriben o almacenan datos y/o información. Cuando el 
formato contiene datos y/o información se convierte en registro. 

Registro 
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de 
actividades desempeñadas. 
NOTA: 

Los registros pueden utilizarse , por ejemplo, para documentar la trazabilidad y 
para proporcionar evidencias de verificaciones , acciones preventivas y acciones 
correctivas. 

Usuario 
Persona que utiliza la información del registro. 

Generador del registro 
Persona responsable de llenar los datos en el formato. 

Responsable del control de registros 
Persona responsable de archivar, mantener y disponer de los registros del SGC. 

6. CONDICIONES BÁSICAS

6.1 Disponer en cada área o sector de un lugar adecuado donde se conserven los 
registros del SGC, para de esta manera evitar su deterioro y tener un fácil acceso 
a el. 
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6.2 Si existieran registros del SGC que se encuentren en medios informáticos, el 
Encargado del Sistema informático de BRIDA es responsable de realizar copias de 
seguridad (mensualmente) de los registros correspondientes;. 

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1 Cuando utilicen formatos para registrar datos y/ o información, estos deberán 
llevar un código y numero de versión, tal como lo establece la Norma Interna 
"Elaboración de los documentos" N-SIG-SIG-01. 

7 .2 Los registros del SGC deben incluir: el nombre del registro, código, versión, la 
fecha de elaboración , el responsable de la generación del registro A excepción 
de registros que no tienen formato. 

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

7 .4 Para el control de los registros generados en el SGC BRIDA cada área deberá 
contar con el formato llenado "Control de Registros del SIG- F-SIG-SIG-07", 
donde se indica: código, nombre del registro, el responsable del control, el tiempo 
de conservación (tiempo de archivo) y ubicación del registro (lugar de archivo). 

RESPONSABLE TIEMPO DE UBICACIÓN DEL 

CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO DEL CONTROL CONSERVACION REGISTRO 

7 .5 Los medios utilizados para la realización e implementación de los registros del 
SGC generados; son los físicos (impresos) en algunos casos los medios 
informaticos; siendo el responsable del control del registro del SGC, quien deberá 
archivarlos utilizando medios que lo identifiquen y diferencien de los demás 
documentos que se utilicen. 

7 .6 En el caso de usuarios circunstanciales, los registros del SGC deben solicitarse 
directamente al responsable del control del registro o responsable del área donde 
se genero el registro. 

7. 7 La disposición de los registros del SGC implementados en el SGC culminado el
tiempo de conservación será la eliminación/ destrucción de los mismos. 
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8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCIÓN RESPONSABLE REGISTRO 

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

Sí el registro se encuentra en un medio 
informático solo el personal usuario tiene 
acceso a esta información por medio de su 
clave de acceso. 

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

8.3 Mantener 
Mantener los registros del SGC, por un tiempo 
determinado (tiempo de conservación), según lo 
indica en "Control de Registros del SGC. F
SIG-SIG-07" 

GENERADOR DEL 

REGISTRO 

RESPONSABLE DEL 

CONTROL DEL 

REGISTRO 

RESPONSABLE DEL 

CONTROL DEL 

REGISTRO 

8.4 Disponer 
RESPONSABLE DEL 

Luego de cumplirse el tiempo de conservación, CONTROL DEL 

se eliminara los registros. REGISTRO 

9. CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS ULTIMA VERSION 



Anexo V 

Procedimiento Mejoramiento Continuo: Acciones Correctivas y 

Acciones Preventivas 



TÍTULO 

ELABORADO 
POR: 

REVISADO 
POR: 

APROBADO 
POR: 

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 
BRIDA INGENIERIA DE PROYECTOS S.A. 

CÓDIGO : P-SIG-SIG-04 INICIO DE VIGENCIA 

VERSIÓN: 01 PÁGINA : 1 de 6 

MEJORAMIENTO CONTINUO 

CARGO NOMBRE FIRMA FECHA 

REPRESENTANTE VICTOR AZAÑEDO A 

GERENCIA GENERAL 

REPRESENTANTE VICTOR AZAÑE0O A 

GERENCIA GENERAL 

GERENTE GENERAL EDUARDO QUIROZ 
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1. OBJETIVO

Establecer la metodología para mantener y mejorar el desempeño de los procesos, de los
productos y del Sistema de Gestión de la Calidad BRIDA.

2.ALCANCE
El presente procedimiento se aplica a:
- Las acciones correctivas orientadas a eliminar las causas de las no conformidades
existentes.
- Las acciones preventivas orientadas a eliminar las causas de las no conformidades
potenciales.
- Las acciones de mejora, orientadas a incrementar la eficiencia y eficacia de los procesos.

3. RESPONSABILIDAD

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

CUADRO DE RESPONSABILIDADES 

RESPONSABLES DE: 

APLICADO A: 
SOLICITAR LA ACCION REALIZAR LA ACCION 

CORRECTIVA/ PREVENTIVA/ DE CORRECTIVA/ PREVENTIVA/ DE 
MEJORA MEJORA 

Gerente de Operaciones. 
Gerente de Proyectos. Gerente de Proyectos 

EL PROYECTO Gerente Comercial 
Jefe de Ventas. 

Jefe del Proyecto 
Jefe del SGC, Otros 
Gerente de Operaciones. Gerente de Operaciones 

EL PROCESO Jefe del SGC Jefe de Planta 
Jefe de Planta 
Jefe del Provecto Otros 

Auditor Líder Gerente General 
EL SISTEMA RGG Gerentes de áreas 

Otros Jefes de Áreas. 
Gerente Comercial Gerente General 

QUEJAS DE Jefe de Ventas Gerente Comercial 
CLIENTES Jefe del Proyecto Gerente Operaciones 

Jefe del SGC Jefe del SGC 
Otros 

ACCIDENTES Jefe de Personal Comité de Seguridad 
DE TRABAJO Jefe del SGC 

4. REFERENCIAS
Norma Internacional ISO 9001 :2000; Requisito 8.5 Mejora.

5. SIMBOLOGIAS Y ABREVIATURAS

RGG: Representante de la Gerencia General
6. DEFINICIONES

6.1 No conformidad de producto 
Desviación de una o más características de calidad de un producto o estructura, 
determinadas a través de las inspecciones realizadas. 
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Desviación sistemática de una o más características operativas de un proceso productivo. 
Generalmente se detectan a través del control del proceso. 

6.3 No conformidad del Sistema 
Desviación o ausencia de los requisitos especificados de uno o más elementos del 
Sistema de Gestión de la calidad. Generalmente se detectan en auditorias del SGC y en 
revisiones por la dirección . 

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

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

7 .2 El responsable de realizar la mejora, es a la vez el responsable de: 

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

Ejecutar el plan de acción, y Designar, quien o quienes ejecutarán las acciones de 
mejora. 

Una acción de mejora es efectiva si cumple el objetivo planteado. 

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

7 .5 Los responsables de convertir los datos, en información base para el desarrollo de las 
acciones de mejora son: 

RESPONSABLE DATOS/ INFORMACION 
- Gerente Comercial -Quejas de clientes.

- Jefe del SGC
-Inspección de productos (en recepción, en el
proceso v producto terminado).

-RGG
-Auditorias del SGC
-Revisiones del SGC.
-Capacidad de los procesos.

-Gerente de Operaciones
-Nivel de desperdicios.
-Nivel de reprocesos.
-Desempeño de proveedores de servicios

- Jefe de Loaística - Desempeño de los proveedores de materiales

- Gerente General
- Mediciones de fa satisfacción de los clientes.

- Gerente Comercial

-RGG

- Medición del avance en capacitación
- Jefe de Personal

- Accidentes de Trabajo

- Gerente de Proyectos
- Atrasos del proyecto

-Resultados Operativos de los Proyectos

7 .6 El desarrollo de las Solicitudes e Informes de Mejoramiento (SIM) relevantes, servirán 
como fuente de información para la revisión del Sistema por parte de la Dirección. 

7.7 El plazo máximo para elaborar y presentar el plan de acción al RGG es de 15 días, a 
partir de la recepción de la SIM, por parte del responsable de ejecutarla. El cumplimiento 
de los indicado se verificará en el formato F-SIG-SIG-06. 

7 .8 Si al verificarse el cumplimiento de las actividades programadas en el plan de acción se 
detecta un incumplimiento de to planificado se procederá a aplicar las medidas 
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Desviación sistemática de una o más características operativas de un proceso productivo. 
Generalmente se detectan a través del control del proceso. 

6.3 No conformidad del Sistema 

Desviación o ausencia de los requisitos especificados de uno o más elementos del 
Sistema de Gestión de la calidad. Generalmente se detectan en auditorias del SGC y en 
revisiones por la dirección . 

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7. 1 Las acciones de mejora se establecen por la magnitud de los problemas presentados
(acciones correctivas), problemas potenciales (acciones preventivas) o por el impacto 
que podrían generar en la satisfacción de los clientes (mejora proactiva). 

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

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

Ejecutar el plan de acción, y Designar, quien o quienes ejecutarán las acciones de 
mejora. 

Una acción de mejora es efectiva si cumple el objetivo planteado. 

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

7.5 Los responsables de convertir los datos, en información base para el desarrollo de las 
acciones de mejora son: 

RESPONSABLE DATOS/ INFORMACION 
- Gerente Comercial -Quejas de clientes.

- Jefe del SGC
-Inspección de productos (en recepción, en el
proceso y producto terminado).
-Auditorias del SGC

-RGG -Revisiones del SGC.
-Capacidad de los procesos.

-Gerente de Operaciones
-Nivel de desperdicios.
-Nivel de reprocesos.
-Desempeño de proveedores de servicios

- Jefe de Logística - Desempef'\o de los proveedores de materiales

- Gerente General

- Gerente Comercial
- Mediciones de la satisfacción de los clientes.

-RGG

-Medición del avance en capacitación
- Jefe de Personal

-Accidentes de Trabajo

- Gerente de Proyectos
- Atrasos del proyecto

-Resultados Operativos de los Proyectos

7.6 El desarrollo de las Solicitudes e Informes de Mejoramiento (SIM) relevantes, servirán 
como fuente de información para la revisión del Sistema por parte de la Dirección. 

7.7 El plazo máximo para elaborar y presentar el plan de acción al RGG es de 15 días, a 
partir de la recepción de la SIM, por parte del responsable de ejecutarla. El cumplimiento 
de los indicado se verificará en el formato F-SIG-SIG-06. 

7 .8 Si al verificarse el cumplimiento de las actividades programadas en el plan de acción se 
detecta un incumplimiento de lo planificado se procederá a aplicar las medidas 
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8. DESCRIPCIÓN

DESCRIPCIÓN RESPONSABLE 

8.1 DEFINICION Y SOLICITUD DE LAS ACCIONES DE 
MEJORA 
8.1.1 Analizar las informaciones disponibles y descritas en 
el cuadro del ítem 7.5 y evaluar si a merita abrir una SIM. 

8.1.2 Como resultado de la información analizada, definir si 
se implementan acciones correctivas, preventivas o de 
mejora, en el proceso. producto o sistema. Registrar la 
acción a considerar. 

8.1.3 Registrar el origen de la SIM y la descripción de la No 
Conformidad u Objetivo de las acciones de mejora ( en lo 
posible expresarto de manera cuantitativa), y firmarlo. 

8.1.4 Enviar la Solicitud al RGG para su numeración 
correlativa , seguimiento y archivo correspondiente. 

8.1.5 Enviar una copia de la SIM ya registrada, al 
responsable de realizar las acciones de mejora. 
8.2 IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS RAICES, 
POTENCIALES o SUSTENTO DE MEJORA 
8.2.1 Investigar e identificar las causas raíces o 
potenciales,. utilizar en la medida de lo posible las 
herramientas básicas de la calidad: tormenta de ideas, 
diagrama causa-efecto, Diagrama Sistemático, Diagrama 
de Pareto y la técnica de votación Múltiple. 

8.2.2 Adjuntar las evidencias de aplicación de las 
Herramientas de la Calidad 

8.2.3 Registrar la información en el formato SIM 

8.2.4 Para el caso de las acciones de mejora solo registrar 
el sustento del por que de la mejora. 

8.2.5 Presentar al RGG dicha solicitud, SIM, que indican 
las causas y/ o sustento de la meiora establecida. 
8.3 PLANIFICACION DE LA MEJORA 
8.3.1 Elaborar un plan de acción. orientado a eliminar las 
causas de la no conformidad real y/ o potencial o que 
permita lograr el objetivo de mejora. 

8.3.2 Registrar los resultados de la planificación en el 
formato SIM. y firmar /Aprobar el Plan de acción de la SIM 
para su implementación. 

8.3.2.1 Si el plan de acción, trasciende la capacidad de 
ejecución del responsable, se envía el plan de acción al 
Gerente General para su autorización/ aprobación . 

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

b) En caso se desaprobar el plan de acción, modificar el plan
de Acción Aplicar el ítem 8.2 y continuar con el
procedimiento.

Responsable 
de solicitar la 

Acción 

Responsable 
de solicitar la 

Acción 

Responsable 
de solicitar la 

Acción 

Responsable 
de solicitar la 

Acción 

RGG 

Responsable 
de realizar la 

mejora 

Responsable 
de realizar la 

mejora 
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DESCRIPCIÓN 

8.3.2.2 Si no amerita la aprobación del Gerente 
General, entregar una copia del plan de acción al 
RGG para su posterior seguimiento. 

8.4 IMPLEMENTACIÓN DEL PLAN DE ACCION DE 
MEJORAMIENTO 

Cumplir y hacer cumplir lo establecido en el plan de 
acción, según los plazos establecidos. 

8.5 VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACIÓN DEL 
PLAN DE ACCION 

8.5.1 Se realizará verificaciones mensuales con la 
finalidad de chequear el avance de las actividades 
descritas en el plan de acción; siendo los responsables 
de Realizar la Mejora, quienes, deben presentar las 
evidencias del cumplimiento. 

8.5.2 Concluido lo establecido en el plan de acción, 
verificar el cumplimiento y estado de las actividades 
descritas, solicitando las evidencias que sustentan tal 
acción. 

8.5.3 Informar cada mes al Gerente General sobre el 
estado de las acciones Correctivas, Preventivas, y de 
mejora. 

8.5.4 Concluido el plazo establecido para la ejecución del 
plan de acción, y en el caso del incumplimiento, aprobar 
su actualización, sin modificar las actividades 
establecidas en el plan de acción. 

8.5.5 Registrar, estos hechos en el formato SIM 

8.6 VERIFICACIÓN DE LA EFECTIVIDAD DEL PLAN 
DE ACCION 

8.6.1 En un plazo no mayor a 30 días a la fecha de la 
implementación las acciones de mejora, informar con 
evidencias objetivas, la efectividad del plan de acción al 
Representante de la Gerencia General (RGG) 

8.6.2 Informar mensualmente al Consejo de la Calidad 
sobre la efectividad del plan de acción de Mejoramiento. 

a) En el caso que las acciones de mejoras han sido
efectivas, se procederá a dar por cerrado la acción de
mejora.

b) En el caso que las acciones de mejora no sean
efectivas, evaluar si es necesario que se genere un
nuevo Plan de acción, hasta que se logre el objetivo de
las acciones de mejora planteada.

8.7 CONCLUSIONES / OBSERVACIONES 

RESPONSABLE 

Responsable de 
realizar la mejora 

Responsable de 
realizar la mejora 

RGG 

RGG 

RGG 

Gerente General 

Responsable de 
realizar la meiora 

Responsable de 
realizar la mejora 

RGG 

RGG 

Responsable de 
realizar la mejora 

RGG/ 
Describir los resultados finales de las acciones de Responsable de 

. - .. - . . - . . . . - - -
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1. OBJETIVO

1.1 Establecer la metodología para realizar la inspección, identificar adecuadamente el estado de 
, inspección y efectuar el control de productos no conformes, en la recepción de materiales, estructuras 
,1 en proceso y estructuras terminadas. 
: 1.2 Normalizar el control y tratamiento de los productos no-conformes y evitar que se utilicen 
• inadvertidamente.

'2. ALCANCE 

¡ Se aplica en la recepción de materiales, a las estructuras en Proceso y a las estructuras terminadas de 
1 la planta BRIDA 

'¡ 3. RESPONSABILIDAD 
': El Jefe del Sistema de Gestión de la calidad es el responsable de la correcta y efectiva aplicación del 
1 presente procedimiento. 

1 4.SÍMBOLOS Y ABREVIATURAS 

:¡ JSGC: Jefe del Sistema de Gestión de ta calidad. 
1 ACC : Asistente de Control de Calidad 
1 AAL: Asistente de Almacén . 
1 ACC :Asistente de Control de Calidad . 

1 JCC : Jefe de Control de Calidad 

1 PNC : Producto No Conforme 

1 S. REFERENCIAS 

1 Norma internacional ISO 9001: 2000, - 8.3 "Control de productos No Conformes". 

, L-CAL-CC-001 Plan de puntos de inspección Recepción de Materiales y Consumibles 

, L-CAL-CC-O0X Plan de Puntos de Inspección Integral ( Obra Típica ) 

1 6. DEFINICIONES 

1 6.1 Especificaciones 

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

·1 6.2 Lote de Inspección
Cantidad especificada de un producto, de características similares o que han sido fabricadas bajo

r' COndición de producción presumiblemente uniforme y que se someten a inspección como un conjunto
Unitario.

11 6.3 No Conformidad
Incumplimiento de un requisito especificado. 

•1 6.4 Producto Conforme : Son aquellos materiales , productos en proceso y producto terminado que
cumplen con las especificaciones establecidas
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$.5 Producto No Confonne : Son aquellos matenales , productos en proceso y producto terminado que 
, 10 cumplen con las especificaciones establecidas 
&.6 Tratamiento de un Producto no confonne 

.�cción a tomar sobre un material en recepción, producto en proceso o producto terminado que presenta 
;una no-conformidad 
! 1\1 producto No Conforme se les puede dar los sgtes tratamientos

PERMISO DE DESVIACIÓN Autorización para apartarse de los requisitos 
originalmente especificados de un material o producto, antes de su realización. Un permiso de desviación 
!Se da generalmente para una cantidad limitada de producto ó material, pudiendo darse también para un
periodo de tiempo limitado y para un uso especifico.
• CONCESION : Autorización para utilizar o liberar un producto que no es conforme con los

: requisitos especificados. Una concesión esta generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene
:características no conformes.
• REPROCESO : para los productos en proceso o productos terminados Identificados como No
1Conforme y que se requiere realizar una acción sobre el producto no conforme, para que cumpla con los
:,requisitos establecidos La acción considera someter nuevamente al producto, al proceso productivo, de
,tal forma que se elimine la no-conformidad. Por ejemplo, lote de hojalata litografiada no conforme y su
'ireincorporación a la línea de litografiado.
• RECLASIFICADO : para los materiales en recepción, productos en proceso y productos
,terminados, que inicialmente presentan no-conformidad en las especificaciones establecidas y que pasan
a formar parte de otra clase de productos. Ejm: los fondos y/o bocatapas con ralladuras debido al proceso

1de producción, que inicialmente estaban destinados para los envases del cliente Álicorp (Alimentarios),
: son reclasificados para usartos en los envases de pegamentos y/o solventes industriales ó pasan a ser
,procesados en el área de prensa. Ejm: Anillo 1/8 galón.

• RECHAZO : Para los Materiales en proceso , productos en proceso y productos terminados
.1 identificados como Producto No Conforme y cuya decisión de uso es la no aceptación de los mismo( 
para los materiales) y la eliminación de los mismos (para los productos en proceso y productos 
terminados. ) 

6.7 Producto Observado : Se aplica para un lote de materiales , productos en proceso y producto 
1 terminado , cuyo resultado del muestreo es negativo ; este lote queda observado y se inspecciona al 100
, 1 % ; de la inspección al 100% se determinará los productos , conformes y los productos No Conformes . 

6.8 Material Critico 
, Son aquellos materiales que son necesarios para la fabricación de las estructuras y que influyen 
1 directamente en la calidad del producto final y que requieren un mayor control. 

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
' 7.1 las inspecciones deben realizarse en la recepción de los materiales, durante el proceso de 
.1 Producción y en el producto terminado según se indica en los planes de la calidad.
' 7-2 Los Materiales inspeccionados en recepción y que como consecuencia de ello son identificados como
1 No conformes (Materiales sin permiso de desviación) son devueltos a los proveedores, previa

coordinación con los mismos. 
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1.3 En lo posible los proveedores de materiales deberán entregar un protocolo 6 certificado de calidad en 
·ada lote. Estos protocolos sirven como referencia para la aceptación y decisión de uso del lote.

1.4 Los materiales inspeccionados en recepción que cumplieron con las especificaciones establecidas por 
IRIDA , previa evidencia de las mismas, están autorizados para su uso respectivo . La autorización la 
lmite el Jefe de Control de Calidad y en su ausencia el Asistente de Control de Calidad. 

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

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

r.a EL JCC y el ACC son los únicos encargados de autorizar el tratamiento del Prod. No Conforme.

f.9 La opción de Tratamiento del Producto No Conforme se registrará en los registros de materiales e
insumos correspondientes. 

l. DESCRIPCION

Para una obra integral, teniendo las especificaciones técnicas particulares de cada cliente/obra, se
alabora el Plan de Puntos de Inspección INTEGRAL , del cual se muestra un ejemplo típico 

DESCRIPCIÓN RESPONSABLE REGISTRO 

8.1 RECEPCION DE MATERIALES 

1 8.1.1 Verificar la descripción del rotulado del Material, antes del 
' ingreso a los almacenes de BRIDA 

! 

. 8.1.2 Realizar las inspecciones correspondientes a los 
materiales críticos , según el Plan de la Calidad en la Recepción 
de materiales ( L-CAL-CC-001.) y registrar en el formato 

. correspondiente. 

8.1.3 Identificar y / o ubicar el estado de inspección de los PNC u 
?bservados con etiqueta adhesiva y/o ubicar los materiales 

1 inspeccionados y Aprobados. 
L 

1 8.1.4 lnfonnar al Jefe de Control de Calidad el resultado de las 
1 inspecciones para que Autorice el uso de los productos 
1 inspeccionados que cumplieron con las especificaciones y 
1 bloqueando su uso a aquellos que no cumplieron; e informar al 
1 Jefe del almacenen 1, con respecto al resultado de los productos 
�no-conformes (la comunicación en lo posible debe ser inmediata,

JAL /AAL 

ACC 

AAL F-CAL-CC-01

ACC 

ACC 

E.A.I 

ACC 
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· pudiéndose efectuar vía e-mail).

B.1.5 Establecer la decisión de uso y determinar el tratamiento
respectivo de los Materiales identificados como Producto No 
Conforme. Ver Pto. 6.6 Tratamiento de un Producto No 
Conforme 

·Para el caso de los materiales identificados como Productos
Observados, el JCC dispondrá la evaluación de los mismos para 
!determinar la Conformidad o No Conformidad de estos

8.2 PROCESO DE FABRICACIÓN 

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

SUB PROCESO : HABILITADO DE ELEMENTOS 

- Formato control dimensional

SUB PROCESO : ARMADO DE ESTRUCTURAS 

- Formato control dimensional

SUB PROCESO : SOLDADO DE ESTRUCTURAS 

- Formato control dimensional
- Formato Inspección Visual de Soldadura
- Formato Inspección Líquidos penetrantes

SUB PROCESO: ARENADO y PINTADO 

- Formato Inspección Pintado
- Informe Arenado - Sherwin Willians
- Informe de evaluación - S.W.
- Informe Avanve Diario - S .W.

8.2.2 Ubicar y/o Identificar el estado de inspección de los 
: productos en proceso que resulten no conformes u observados. 

Esta identificación será mediante sticker o metal market. Para 
ubicar los PNC se dispone de un área de Productos No 
Conformes 

VERSIÓN : Página 
08 05 de 06 

JCC 

ACC F-CAL-CC-02

ACC 
F-CAL-CC-02

ACC 
F-CAL-CC-02

ACC 
F-CAL-CC-03

ACC F-CAL-CC-04

ACC F-CAL-CC-05

sw SHERWIN 

sw IAD-SHERWIN 

sw IED-SHERWIN 

ACC 
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8.2.3 Tomar las acciones inmediatas en coordinación con el Jefe ACC/JCC/JPL 

De Planta sobre el proceso de fabricación si los productos se 
desvían de las especificaciones establecidas. Parar el proceso y

1 determinar las causas inmediatas como: maquina, material, 
método, mano de obra, etc. 

Si es necesario se observará ( retendrá) parte del lote de ACC / JCC 
productos terminados y se identificarán como: PRODUCTOS 
IOBSERVADOS ). 

En el caso de productos no conformes en el proceso, ubicarlos 
·en el área identificada como "Producto No Conforme". ACC 

8.2.4 Establecer la decisión de uso y determinar el tratamiento ACC / JCC 

1respectivo de los productos en proceso identificados como
!Productos No Conformes. Esta decisión puede ser : Permiso de
1desviación, Concesión, Reproceso, Reclasificado o Rechazo.
1Ver Pto. 6.6 ACC / JCC F-CAL-CC-06

,Registrar el tratamiento de los Productos No Conformes
1generados en los procesos de producción .

. 8.3 PRODUCTOS TERMINADOS

8.3.1. Ubicar e Identificar el estado de inspección de los ACC / APL 

1productos terminados, según los tipos de decisión de uso o
1tratamiento del producto no conforme.

8.3.2 Consultar al JCC la decisión de uso sobre los productos
,terminados identificados como PRODUCTO NO CONFORME y

ACC / JCC F-CAL-CC-006
1 registrar dicha decisión en el formato correspondiente.

8.3.3 Revisar los PRODUCTOS OBSERVADOS y registrar la ACC F-CAL-CC-06

,decisión de uso adoptada por el JCC en el formato 
, correspondiente. 
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1. OBJETIVO
Establecer la metodología para efectuar la Planificación e Implementación de
Auditorias Internas del Sistema de Gestión de la calidad BRIDA, a fin de identificar
las necesidades de eliminación y prevención de no conformidades y mejoras en el
Sistema de Gestión de la Calidad BRIDA .

2. ALCANCE
El presente procedimiento se aplica a todos los elementos que forman parte del
Sistema de Gestión de la Calidad BRIDA

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

4. REFERENCIAS
Norma Internacional ISO 9001 :2000, Requisito 8.2.2, Auditoria Interna
Norma Internacional ISO 14001 :2004
Norma Internacional OHSAS 18001: 1999
DS-009-205-TR Sistema de Gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo
P-SIG-SIG-04 Mejoramiento Continuo

5. DEFINICIONES

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

5.2 Auditoria Especial. 
Auditoria fuera del Programa Anual de Auditorias. 

5.3 Auditor. 
Persona calificada para efectuar Auditorías del SGC. 

5.4 Auditor Líder. 
Auditor designado para dirigir una Auditoria del SGC. 

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

5.6 Evidencia Objetiva. 
Información cuya veracidad puede demostrarse, basada en hechos y obtenida en 
observación, medición, ensayo u otros medios. 

5.7 No Conformidad. 
Incumplimiento de un requisito especificado. 
NOTA: La definición se aplica a la desviación o ausencia de una o más características de la calidad

o de los elementos del sistema de la calidad, con respecto a los requisitos especificados.

5.8 Observación. 
Comprobación de hechos efectuada en el marco de un proceso de auditoria y
sustentada por evidencias objetivas. 
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Se ha definido los criterios para identificar a los auditores, los cuales deberán 
contar con los requisitos mínimos que se detalla a continuación: 

»- Grado de instrucción Técnico, como mínimo. 
»- Conocimiento de la NI ISO 9001 :2000, NI ISO 14001 :2004, OHSAS 

18001 :1999, DS-009-2005-TR 
»- Jefe y/ o Funcionario de la entidad {opcional) 
»- Entrenamiento en Auditorias. 
»- Capacitado en curso de Auditorias internas. 

8. DISPOSICIONES ESPECÍFICAS

8.1 El Sistema de Gestión de la calidad BRIDA deberá ser auditado por lo menos 
una vez al año. 

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

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

8.4 El responsable del área, objeto de la auditoria debe: 

• Poner a disposición del Equipo Auditor los medios necesarios para la
auditoria de su área.
• Facilitar el acceso a las instalaciones y documentos relevantes para la
auditoria de su área.
• Cooperar con los auditores para asegurar el éxito de la auditoria de su
área.
• Tomar las acciones correctivas necesarias para la solución de las no
conformidades detectadas durante la auditoria de su área.

8.5 El Informe Final de Auditoria Interna del SGC será utilizado en la Revisión 
Gerencial del Sistema de Gestión de la Calidad BRIDA 

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

8.7 El personal seleccionado para realizar una auditoria (auditores internos de BRIDA 
debe ser independiente del área auditada y estará a disposición del 
Representante de la Gerencia General. 

8.8 La elaboración del Plan de Auditorias se debe hacer tomando en consideración el 
estado y la importancia de los procesos y las áreas a auditar, así como los 
resultados de auditorias previas. 
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DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 

DESCRIPCIÓN 
9.1 PREPARACI0N DE LA AUDITORIA 
Seleccionar el Equipo Auditor y Auditor Líder, y 
comunicarles, por vía escrita, el objetivo , el alcance de 
la Auditoria, la norma de referencia para realizar la 
auditoria y la lista de las personas designadas como 
apoyo (en caso de auditores internos) 

Elaborar el Plan de Auditoria en coordinación con el 
Auditor Líder y darlo a conocer a los responsables de 
las áreas a ser auditadas. 

9.2 EJECUCI0N DE LA AUDITORIA 

Revisar el Plan de Auditoria y modificarlo si fuera 
necesario. 

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

En una reunión de auditores establecer las no 
conformidades en función de las evidencias objetivas 
encontradas. 

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

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

9.3 PRESENTACION DEL INFORME FINAL 
Elaborar el Informe final y presentarlo al 
Representante de la Gerencia General con copia al 
Gerente General. 

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

RESPONSABLE 

RGG 

RGG/Auditor Líder 

Equipo Auditor 

Equipo Auditor 

Auditor Líder 

RGG 

Auditor Líder 

RGG 

PAGINA: 

4DE 5 

REGISTRO 

F-SIG-SIG-03

F-SIG-SIG-05 



TITULO: CODIGO: VERSION: PAGINA: 

AUDITORIAS INTERNAS P-SIG-51G--05 01 SDE 5 

10. REGISTROS

CÓDIGO NOMBRE DEL REGISTRO RESPONSABLE 
DEL CONTROL 

F-SIG-SIG-03 Plan de Auditoria Interna de la Calidad RGG 

F-SIG-SIG-05 Informe Final de Auditoria Interna RGG 
F-SIG-SIG-04 Programa Anual de Auditorias de la Calidad RGG 

Año: .............. 

11. CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS ULTIMA VERSION 
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NORMA 

INTERNACIONAL 

Traducción certificada 

Certified translation 

Traduction certifiée 

ISO 

9001 

Sistemas de gestión de la calidad -
Requisitos 

Qua/lty management systems - Requlr&ments 

S)lstémes de management de la quallté - Exlgences 

Impreso en la Secr9taria Central de ISO en Ginebra, Suiza, en tanto que 
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Prólogo 

ISO (la Organización lntemaclonal de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de 
nonnallzaclón (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas lntemadonalas 
normalmente se reanza a través de los comités técnicos de ISO. cada organismo miembro Interesado en una 
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho 
comité. Las organizaciones Internacionales, públicas y privadas, en coordinación con ISO, también participan en el 
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias de 
normaHzaclón electrotécnica. 

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas 
ISO/CEI. 

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a los 
organismos miembros para votacf6n. La publlcacton como Norma lntemaclonal requiere la aprobación por al 
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar. 

Se llama la atención sobre la poslbllldad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan 
es1ar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabllldad por la Identificación de cualquiera o todos 
los derechos de patente. 

La Norma lntemaclonal, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico tsorrc 176, Gestión y Aseguramiento de 
la Calidad, Subcomité se 2, Sistemas de la Calidad. 

Esta tercera edición de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edición (ISO 9001:1994), asl como a las 
Normas ISO 9002: 1994 e ISO 9003: 1994. Ésta constituye la revisión técnica de estos documentos. Aquellas 
organizaciones que en el pesado hayan utfllzado las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden utlllzar esta 
Norma lntamaclonal excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.2. 

Esta edición de la Norma ISO 9001 Incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se Incluye el término 
"Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el hecho de que los requisitos del sistema de gestión de 
la calidad establecidos en esta edición de la Norma ISO 9001, además del aseguramiento de la calidad del 
producto pretenden también aumentar la satisfacción del cliente. 

Los Anexos A y B de esta Norma lntemaclonal son únicamente para Información. 
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Prólogo de la versión en espaftol 

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Span/sh Transletlon Tas/e Gf'O(J¡t' del Comité Técnico 
ISOITC 176, Gestión y ssegurt111T1/ento de la caflda!, en el que han participado representantes de los organismos 
nacionales de normalización y representantes del sedor empresaria! de los siguientes palses: 

Argentina, Chile, Colombia, COsta Rica, Ecuador, Espalla, Esfados Unidos de Norte América, México, Perú, 
Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, han participado en la reallzaclOn de la misma representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad). 

La Innegable Importancia de esta norma se dertva, sustancialmente, del hecho de que ésta representa una 
Iniciativa pionera en la normalización Internacional, con la que se consigue unifica- la termlnologla en este sector 
en la lengua espatlola. 
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Introducción 

0.1 Gentralldades 

La adopción de un sistema de gestión de la calidad deberla ser una decisión estratégica de la organización. El 
dlsei'lo y la lmplementaclOn del sistema de gestión de la calidad de una organlzaclOn están Influenciados por 
diferentes necesidades, objetivos particulares, los productca suministrados, los procesos empleados y el tamano y 
estructura de la organización. No es el propósito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la 
estructura de los sistemas de gestión de la calidad o en la documentación. 

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta Norma Internacional son 
complementarlos a los requisitos para los productos. La Información ldentJflcada como "NOTA• se presenta a 
modo de or1entacl6n para la comprensión o ciarlflcacié>n del requisito cooespondlente. 

Esla Norma Internacional pueden utHlzarta partes Internas y externas. Incluyendo organismos de ce!1tflcac16n, para 
evaluar la capacidad de la organización para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de 
la organización. 

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestión de la calidad 
enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004. 

0.2 Enfoque basado en procesos 

Esta Norma Internacional promU8119 la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, 
Implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del cliente 
mediante el cumplimiento de sus requisitos. 

Para que una organización funcione de manera 8flcaz. llena qua Identificar y gestionar numerosas aclMdades 
relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos 
de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. F recuentementa el resultado de 
un proceso constituye dlreáamente el elemento de entrada del siguiente proceso. 

La apllcacl6n de un sistema de procesos dentro de la organización, Junto con la ldenttflcacl6n e Interacciones de 
estos procesos, asl como su gestión, puede denominarse como "enfoque basado en procesos•. 

Una ventaja del enfoque basado en procesos as el control continuo que proporciona sobre los vlnculos entre los 
procesos Individuales dentro del sistema de procesos, asl oomo sobre su combinación e Interacción. 

Un enfoque de esta tipo, cuando se utinza dentro de un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la Importancia de 

a) la comprensión y el cumplimiento de los requisitos, 

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor, 

c) la obtención de resultados del desempeno y eficacia del proceso, y

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

El modelo de un sistema da gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 Ilustra los 
vlnculos entre los procesos presentados en los capltulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes Juegan un 
papel slgnlllcatlvo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfacción del 
cliente requiere la evaluaclé>n de la Información relativa a la percepción del cliente acerca de si la organización ha 
cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requlsijos de esta Norma lntemaclonal, 
pero no refleja los procesos de una forma detallada. 
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NOTA De manera adicional, puede aptlearae a todos los pl0C890s la me10dologla conocida aimo 'Planlflcar-Hacer-
Verlltcar-Actuar' (PHVA). PHVA puede d89Criblrse brewmente como: 

Planificar: establecer loa objetivos y procesos necesarios para conseguir rellUltados de acuerdo con lo8 requleltos del 
cliente y las poUticas de la organlZaclón. 

Hacer. lmplemenlM los procesos. 

Verificar. reaozar el seguimiento y la medlelón de los procesos y los productos respecto a las poUtlcas, los objetivos y IOs 
requlaltos para el producto, e lnfonnar sobre los resuttados. 

Actuar. tomar acclOnes para mejorar continuamente el dese� de los procesos. 

CHentoa 

;-------, 

Mejora continua del sistema de 
geati6n de la calidad 

-------1"'--�R,:�:-=} 

.f � 
----.. 

[ G�n,:�} Medición anállelS 
y mejora 

1 1 ; Requllb ,'n lrEntrad..;.;.;;;;";__.J'-.� _ ___,_ 
: ______ J '- -� 

Leyvnda 

- Ac!Mdades que aportan valor 
- - - - Flujo de Wormación 
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¡-------s 
' 
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1 
' 

:� 
' 1 

' 1 

, ... _ -----.1 

Ff91ma 1 - Modelo de un sistema de gutlón de la calidad basado en procesos 

0.3 R.taclón con la Nonna ISO 908' 

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente de 
normas para los sistemas de gestión de la cattdad, las cuales han sido dlselladas pera complementarse entre si, 
pero que pueden utilizarse Igualmente como documentos Independientes. Aunque las dos normas tienen diferente 
objeto y campo de apllcaclón. tienen una estructura similar para facilitar su aplicación como un par coherente. 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utlUzarse para 
su apllcaclón Interna por las organizaciones, para certificación o con fines contractuales. Se centra en la eficacia 
del sistema de gestión de la calidad pera dar cumplimiento a los requisitos del cliente. 
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La Norma ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más amplio de objetivos de un sistema de gestión de 
la calidad que ta Norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua del deeempe/lo y de ta elk:lencia 
globales de la organización, asl como de su ellcacia. La Norma ISO 9004 se recomienda como una gula para 
aquellas organizaciones aiya alta dirección desee Ir mtls allá de los requisitos de la Norma ISO 9001, 
persiguiendo la mejora continua del desempetlo. Sin embargo, no tiene la Intención de que sea utJtlzada con fines 
contraduales o de certificación. 

0.4 Compatlblffdad con otroe alatem• da gestión 

Esia Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996, con la flratldad de aumentar ta 
compatibllldad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuerlos. 

Esta Norma lntemaciooal no Incluye requisitos especlflcos de otros sistemas de gestlón, tales como aquellos 
particulare!I para la gestión ambiental, gestión de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de 
riesgos. Sin embargo, esta Norma lntemac:lonal permite a una organización Integrar o allnear su propio sislema de 
gestión de la calidad con requisitos de sistemas de gestión relacionados. Es posible para una organización 
adaptar su(s) slstema(s) de gestión exlstente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestJón de la calldad 
qua cumpla con tos requisitos de esta Norma lntemaclonal. 
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Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos 

1 Objeto y campo de apllcaclón 

1.1 GeneralldadH 

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad, cuando una 
organización 

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

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, Incluidos los procesos 
para la mejora continua del sistema y el aseg1J1'8mlento de la conformidad con los requisitos del cliente y los 
reglamentarlos aplicables. 

NOTA En esta Nonna Internacional, el ténnlno "producto" se aplica i'.Jnlcamente al producto destinado a un cliente o 
solicitado por él. 

1.2 Apllcacl6n 

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

Cuando uno o verlos requisitos de es1a Norma Internacional no se puedan apUcar debido e la naturaleza de le 
organización y de su producto, pueden considerarse para su exclusión. 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que 
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no 
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplir con los 
requisitos del clienta y los reglamentarlos aplicables. 

2 Refarencias normativas 

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen 
disposiciones de esta Nonna lntemaclonal. Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o las 
revisi ones, de la citada publlcaclón no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus 
acuerdos en esta Norma Internacional que Investiguen la posibilidad de aplicar la edición más reciente del 
documento normativo citado a continuación. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las Nonnas 
Internacionales vigentes. 

ISO 9000:2000, Sistemas de gestt,jn de la calldad- FundamentDs y vocabulario. 

3 Términos y definiciones 

Pare el propósito de esta Norma lntemaclonal. son aplicables los ténnlnos y definiciones dados en la Nonna 
1S09000. 
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Los términos siguientes, uflllzados en esta edición de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de suministro, 
se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso. 

proveedor-------+ organización -------+ cliente 

El término •organización" reemplaza al término "proveedor" que se utilizó en la Norma ISO 9001:1994 pera 
refartrse a la unidad a la que se aplica esta Norma Internacional. Igualmente, el término 'proveedor" reemplaza 
ahora al término 'subcontrat1sta•. 

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utlllce el término "producto•, éste puede sfgnlflcar 
también "servicio'. 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requisitos generalea 

La organización debe establecer, documentar, Implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y 
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma lntemactonal. 

La organización debe 

a) ldent!flcar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la
organización (véase 1.2), 

b) determinar la secuencia a Interacción de estos procesos, 

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

d) asegurarse de la dlsponlbllldad de recursos e Información necesarios para apoyar la operación y el 
seguimiento de estos procesos, 

e) realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos, e 

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

La organización debe gestionar estos proce90S de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad 
del producto con los requisitos, la organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El control aobre 
dichos procesos contratados externamente debe estar Identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecho referencia anterlonnente 
deberfan inelulr los pro:esos pera las actividades de gestJ0n, la provlsl0n de recursos, la realización del produd0 y las 
mediciones. 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe Incluir 

a) declaraciones documentadas de una polltlca de la calidad y de objetivos de la calidad. 

b) un manual de la caUdad, 
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e) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional, 

d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz planlflcacl6n, operación y control 
de sus procesos, y 

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

NOTA 1 Cuando aparezca el término "procedimiento documentado" dentro de esta Nonna lntemadonal, significa que el 
procedimiento sea establecido, documentado, Implementado y mantenido. 

NOTA 2 La extensión de la documentad0n del sistema de gestiOn de la calidad puede d�erlr de una organización a otra 
debido a 

a) el tamallo de la organización y el tipo de actMdades, 

b) la complejidad de los procesos y sus Interacciones, y 

e) la competencia del personal. 

NOTA 3 La documentacton puede estar en cualquier fo,mato o tipo de medio. 

4.2.2 Manual de la caUdad 

La organlzacl6n debe establecer y mantener un manual de la calidad que Incluya: 

a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, Incluyendo los detalles y la justiflcacl6n de cualquier exclusión 
(véase 1.2), 

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

e) una descripción de la ln1eracci6n entre los procesos del sistema de gestión de la calidad. 

4.2.3 Control de los documentos 

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

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para 

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión. 

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente. 

e) asegurarse de que se Identifican los cambios y el estado de revlslón actual de loe documentos, 

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

e) asegurarse de que los doaJmantos permanecen legibles y fácilmente Identificables, 

f) asegurarse de que se Identifican los documentos de origen extemo y se controla su distribución. y 

g) prevenir el uso no Intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el caso 
de que se mantengan por cualquier razón. 
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4.2.4 Control de los registro• 

Los registros deben establ8081$e y mantenerse pera proporcionar evkfencla de la conformidad con los requisitos 
as! como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, 
fácBmente ldentlflcables y recuperables. Debe establecerse un procedlmlen1o documentado para definir los 
controles necesarios para la Identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de 
retención y la disposición de los registros. 

5 Responaabftldad de ta dirección 

5.1 Compromlao de la dlrec:c:lón 

La alta dirección debe proporciona- evidencia de su compromiso con el desarrollo e Implementación del sistema 
de gestión de la caHdad, asl como con la mejora continua de su eficacia. 

a) comunicando a la organización la Importancia de satisfacer tanto los requisitos del diente como los legales y 

reglamentarlos. 

b) estableciendo la politice de la calidad, 

c) asegurando que se establecen los objetlv08 de la calidad, 

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

e) asegurando la dlsponlblildad de recursos. 

5.2 Enfoque al cliente 

La alta dlreccl6n debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propósito de 
aumentar la satisfacción del cliente (véanse 7.2.1 y 6.2.1). 

5.3 Politlca de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que la polltlca de la calidad. 

a) es adecuada al pr.:ip6slto de la organlzadón, 

b) Incluye un compromiso de cumpHr con los requisitos y de mejorar contJnuamente la eficacia del sistema de 
gestión de la calidad, 

e) proporcione un merco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, 

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

e) es revisada pera su continua adecuación. 

5.4 Planl11c:acl6n 

5.4.1 Objetivos de la c;alldad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, Incluyendo aquéllos necesarios para cumplir 
los requisitos pera el produdo (véase 7.1 a)), se establecen en las funciones y niveles pertlremes dentro de la 
organización. Loe objetivos de la ca�dad deben ser medibles y coherentes con la pontica de la calidad. 
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SA.2 Planificación del sistema da gestión de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que 

a) la planlflcadón del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 
4.1, asl como los objetlVos de la calidad, y 

b) se mantiene la Integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planlflcan e Implementan cambios en 
éste. 

5.S Responsabilidad, autoridad y comunk:aclón 

5.5.1 RHponaablHdad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas 
dentro de la organización. 

5.5.2 �prnentante de la dirección 

La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien, con Independencia de otras responsabKldades, 
debe tener la responsabilidad y autoridad que Incluya: 

a) asegurarse de que se establecen, Implementan y mantienen los prooesos necesarios para el sistema de 
lj8Stión de la calidad, 

b) Informar a la a�a dirección sobre el desempello del sistema de gestión de ta calidad y de cualquier necesidad 
de mejora, y 

e) asegurarse de que se promueva la loma de conciencia de los requisitos del dienta en todos los niveles de la 
organización. 

NOTA La responsabilidad del representante de la dtrecd6n puede Incluir relaciones con partes externas aobre asuntos 
relacionados con et sistema de gestión de la calidad. 

5.5.3 Comunicación Interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de ges11ón de la calidad. 

5.6 Revisión Por la dirección 

5.8.1 o-ralklacl" 

La alta dirección debe, a lmervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, 
para asegurarse de su convenlencl11, adecuación y ellcacla continuas. La revisión debe Incluir la evaluación de las 
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad. Incluyendo la 
politice de la catldad y los objetivos de la calidad. 

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

5.6.2 Información para la ntvlslón 

La Información de entrada para la revisión por ta dirección debe Incluir 

a) resultados de auditorias, 

b) retroatlmentaclón del cliente, 
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e) desempello de los procesos y confom,ldad del produclo, 

d) estado de las acciones correctivas y preventivas, 

e) acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas. 

f) cambios que podrlan afectar al sistema de gestión de la calidad, y 

g) recomendaciones para la mejora. 

5.8.3 Resultado• de la 1'11Ylll6n 

Los resu"ados de la revisión por la dirección deben Incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con 

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos, 

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

c) las necesidades de recursos. 

6 Gestión de loa recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para 

a) Implementar y mantener el sistema de gestión de le calidad y mejorar continuamente su eflcada, y 

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumpllmlento de sus requisitos. 

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 GeneraUdadee 

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la 
educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 

6.2.2 Colllpetencla, toma de conc:i.ncla y formación 

La organización debe 

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del 
produc1o. 

b) proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades, 

c) evaluar la eflcacla da las acciones tomadas. 

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e Importancia de sus actividades y de cómo 
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y 

e) mantener los registros apropiados de ta educación. formación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4). 
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La orgenlzacl6n debe determinar, proporcionar y mantener la lnfraastructura necesaria para lograr la conformidad 
con los requisitos del producto. La Infraestructura Incluye, cuando sea apUcable 

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, 

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y 

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación). 

6.4 Ambiente de trabajo 

La organización debe determinar y gestionar al ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los 
requlsl1os del producto. 

7 Reallzactón del producto 

7.1 Planlflcacl6n de la ,.allzaclón del producto 

La organización debe planificar y desarrollar ioll procesos necasarlos para la reellzac:16n del producto. La 
planlflcaclón de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema 
de gestión de la calidad (véase 4.1 ). 

Durante la planificación de la realización del producto, la organización debe detannlnar, cuando sea apropiado, lo 
siguiente: 

a) los objetivos de la calidad y los requisitos pare el producto: 

b) la necesidad de establecer procesos. documentos y de proporcionar recursos especificas para el producto; 

c) las actividades requeridas de verlflcaclón, vatldaclón, seguimiento, Inspección y ensayo/prueba especificas 
para el producto asl como los crlleriOB para la aceptacl6n del mismo; 

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de reellzaclón y et
producto resultante cumplen IOB requisitos (véelle 4.2.4 ). 

El resultado de esta planificación debe presentarse de forma adecuada para la metodologla de operación de la 
organización. 

NOTA 1 Un documento que espedflca tos procesos del sistema de gestión de la calidad (lnciuyendO toa procesos da 
raallzacl6n del prodUdo) y los 18CUf90S que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse 
como un plan da la calidad. 

NOTA 2 LB organtzaclOn también �uede aplicar 10s requlsttos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de 
raallzact6n del prodUCID. 

7.2 Procnoa rliaclonad011 con el cliente 

1 .2.1 Detennlnactón de los requisitos relaclol\lldos con el producto 

La organización debe determinar 

a) los requisitos especificados por el dienta, Incluyendo los requisitos para las actMdades de entrega y las 
posteriores a la misma 
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b) los requisitos no establecidos por el clienta pero necesarios para el uso especificado o pera el uso prevla1D, 
cuando sea conocido, 

c) loa requlsttos legales y reglamentarios relacionados coo el producto, y 

d) cualquier requilllto adicional determinado por la organización. 

7.2.2 Revisión de loa requisitos relac:lonadoe c:on el producto 

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes de 
que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas, 
aceptación de con1ratos o pedidos, aceptación da cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que 

a) están definidos los requisitos del producto, 

b) están resuellas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente, y 

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

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la misma (véase 
4.2.4). 

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos, la organización debe confirmar 
los requisitos del diente antes de la aceptación. 

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación 
perlnente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados. 

NOTA En algunas situaciones, taleS como las verwe por lntarne� no resulta práctico efectuar una revisión formal de cada 
pedido. En su lugar, la revisión puede cubrir la Información pertinente del producto, como son los catálogos o el material 
publicitario. 

7.2.3 COmunlc:ac:lón c:on el c:Uente 

La organización debe determinar e Implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, 
relativas a 

a) la Información sobre el producto, 

b) las consul1as. contratos o atención de pedidos. Incluyendo las modlflcadones. y 

e) la retroalimentación del cuente. Incluyendo sus quejas. 

7.3 Dlsefto y desarrollo 

7.3.1 Planlflc:ac16n del dlaefto y desarrollo 

La organización debe planlflcar y controlar el dlsello y desarrolto del producto. 

Durante la planlflcaclón del dlsello y desarrollo la organización debe determinar 

a) las etapas del dlsetlo y desarrollo. 

b) la revisión, veMflcaclón y validación, apropiadas para cada etapa del dlsello y desarrollo, y 

e) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarroHo. 

8 Trac!Ucdón C811111cada / Cer1ified tranale!lon I Traductlon certifiée 
C ISO 2000 - T odDI loa donlchos reservados 



ISO 9001:2000 (traducción certificada) 

La o,ganlzaclón debe ges11onar las Interfaces entre los diferentes grupos Involucrados en el dlsello y desarrollo 
para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el dlse/lo y 
desarrollo. 

7 .3.2 l!lementos de entrada para el dlHllo y desarrollo 

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

a) los requisitos funclonales y de desempello, 

b) los requisitos legales y reglamentarlos aplicables, 

c) la lnformadón prc,,,enlente de dlsel'los previos similares, cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otro requisito esencial para el diseno y desarrollo. 

Estos elementos deben revisa� para vertflcar su adecuación. Los requisitos deben estar completos, sin 
ambigüedades y no deben ser contradlctortos. 

7 .3.3 Re11111tadoa del dlaefto y daaarrollo 

Los resultados del dlset\o y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la vertflcaclón respecto a 
los elementos de entrada pera el dlset\o y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberación. 

Los resultados del dlsel\o y desarrollo deben 

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

b) proporcionar Información apropiada para la compra, la producción y la prestación del servicio, 

c) contener o hacer referencia a los crttenos de aceptación del producto, y 

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

7.3.4 Revlelón del dlufto y desarrollo 

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

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

b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas revisiones deben Incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) 
elápe(s) de dlsello y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las 
revisiones y de cualquier acción necesarta (véase 4.2.4 ). 

7 .3.5 Verificación del dlNi\o y deaam,Ao 

Se debe realizar la verlllcaclón, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1). para asegurarse de que los resultados 
del dlsello y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del d lsello y desarrollo. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesarta (véase 4.2.4). 
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7 .3.8 Valldaclón del dleello y dNarrollo 

Se debe realizar la validación del dlsello y desarrollo de acuerdo con lo planlflcado (véase 7 .3.1) pera asegurarse 
de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especlflcada o uso previsto, 
cuando sea conocido Siempre que sea factlble, la velldecl6n deba completarse antes de la entrega o 
Implementación del producto. Deben mantenerse registros de los resultados da la valldaclón y de cualquier acd6n 
que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.7 Control de loa cambio& del dlNflo y dnarroHo 

Los cambios del dlsei1o y desarrollo deben Identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben 
revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse entes da su lmplementaclón. La revisión de los 
cambios del diseno y desarrollo debe Incluir la evaluación del efecto de los cambios en 189 panes constitutivas y en 
el producto ya entregado. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción que sea 
necesaria (véase 4.2.4). 

7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de comprn 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especlfi�os. El 
tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del Impacto del producto 
adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 

La organización debe evalLJ11r y selecdonar los proveedores en función de su capacidad para suministrar 
productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios pera la selecclón, la 
evaluación y la re-evaluación. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier 
acción necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4). 

7.<t.2 Información de las compras 

La Información de las compras debe describir el producto a comprar, Incluyendo, cuando sea apropiado 

a) requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) requisitos para la callflcacl6n del personal, y 

c) requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

La organización debe asegurarse de le adecuación de los requisitos de compra especificados antes de 
comunicárselos al proveedor. 

7 .<t.3 Verfflcaclón de los productos comprados 

La organización debe es1ablecer e Implementar la lnspecclón u otras actividades necesarias para asegurarse de 
que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados. 

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las Instalaciones del proveedor, le 
organización debe establecer en la Información de compra las disposiciones _para la verificación pretendida y el 
método pera la llberecl6n del producto. 
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7.5 Producción y pr .. taclón <MI 18rvlclo 

7 .5.1 control de la producción y de la prwlltaclón del aervlclo 

La organización debe plantllcar y llevar a cabo la producción y le prestación del s8fVlclo bajo condldonee 
controladas. Las condiciones controladas deben Incluir. cuando sea apUcable 

a) la dlsponlbllldad de Información que describa las caracterlstlcas del produdo, 

b) la disponibilidad de Instrucciones de trabajo, cuando sea necesario. 

c) el uso del equipo apropiado, 

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición, 

e) la Implementación del seguimiento y de la medición, y 

f) la Implementación de actividades de liberación, entrega y posl&rlores a la entrega. 

7 .5,2 Valldaclón da los procesoa de la producción y da la prestación del aervlclo 

La organización debe validar a(luellos procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos 
resultantes no puedan verificarse mediante adMdades de seguimiento o medición posteriores. Esto Incluye a 
cualquier proceso en al que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté 
siendo utlllzsdo o se haya prestado el servicio. 

Le validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 

La organización debe establecer las disposiciones para estos procesos, Incluyendo, cuando sea aplicable 

a) los crtterios dellnldos para la revisión y aprobación de los procesos, 

b) la aprobación de equipos y calificación del personal, 

c) el uso de métodos y procedimientos especlflcos, 

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

e) le revalidación. 

7 .5.3 ldentltlcaclón y trazabUldad 

Cuando sea apropiado, la organización debe Identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la 
realización del producto. 

La organización debe Identificar el eJtado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición. 

Cuando la trazabllldad sea un requisito. la organización debe controlar y registrar la Identificación única del 
producto (véase 4.2.4). 

NOTA En algUT1os sectores Industriales, la ¡¡es116n de la configuración es un medio pare mantener la ldentlftcacl6n y la 
trazabllldad. 
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7.5.4 Propiedad del cllante 

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la 
organización o estén siendo utlffzados por la misma. La organización debe Identificar, verlfk:ar, proteger y 
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su tAlllzaclón o Incorporación dentro del 
produdo. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se 
considere Inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente. 

NOTA La propiedad del cliente puede Incluir la propiedad Intelectual. 

7.5.5 PrHervaclón del prodUcto 

La organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso Interno y la entrega al destino 
pn¡vlsto. Esta preservación debe Incluir la ldentlflcacl6n, manipulación, embalaje. almacenamiento y protección. La 
preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto. 

7.6 Control CM los dlsposltlY09 CM ugulmlento y de medición 

La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar, y los dispositivos de medición y 

eagulmlento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del produdo con los requisitos 
determinados (véase 7.2.1 ). 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y 

se realizan de una manera coherente con loe requisitos de segulmlento y medición. 

Cuando sea necesario asegurarse de la validez da los resultados, el equipo de medición debe 

a) calibrarse o ver1flcarse a lntelvatos especificados o antes de su utlllzaclón. comparado con patrones de 
medición trazables a patrones de medición nacionales o lntemaclonales; cuando no e,clstan tales patrones 
debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación; 

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario; 

c) Identificarse para poder determinar el astado de calibración: 

d) protegerse contra ajustes que pudieran Invalidar el resultado de la medición; 

e) protegerse contra :os da/los y el deterioro durante la manipulación. el mantenimiento y el almacenamiento. 

Además, la organización dabe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando 
se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. La organización debe tomar las acciones apropiadas 
sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantemne registros de los resultados de la 
callbraclón y la verificación (véase 4.2.4). 

Debe confirmarse la capacidad de los programas Informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos 
se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo 
antes de Iniciar su utlll:tación y confirmarse de nuevo cuando sea necesario. 

NOTA 
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8 Medición, anállals y mejora 

8.1 Generalldades 

La organización debe planificar e lmplemen1ar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora 
necesarios para 

e) demostrar la conformidad del producto, 

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y 

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

Esto debe COfflj)l'8nder la detennlnación de los métodos aplicables, lnclu)'Elndo las técnicas estadlstlcas, y el 
alcance de su utilización. 

8.2 8-gulmlento y medición 

8.2.1 Satlafacclón del cliente 

Como una de las medidas del desempeno del sistema de gestión de la calidad, la organlz.adón debe realizar el 
seguimiento de la Información relativa a la percepción del diente con respecto al cumpfimlento de sus requisitos 
por parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha Información. 

a.u Auclllorta illtema 

La organización debe llevar a cabo a Intervalos planlflcados auditorias Internas para determinar si el sistema de 
ges1lón de la calidad 

a) es conforme con las disposiciones planlflcadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y 
con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organlz.ad6n, y 

b) se ha Implementado y se mantiene de manera eficaz. 

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideración el estado y la Importancia da los procesos 
y las áreas a auditar, asl como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria. el 
alcance de la misma, su frecuencia y metodologla. La selección de los auditores y la realización de las auditorias 
deben asegurar la objelMdad e Imparcialidad del proceso de auditoria. Los audftores no deben auditar su propio 
trabajo. 

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabllldades y requisitos para la planfficación y la 
reallzad6n de auditorias, para Informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4). 

La dirección respa,sable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin 
demora Injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento 
deben Incluir la verificación de las acciones tomadas y el Informe de los resultados de la ver111cadón (véase 8.5.2). 

NOTA Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación. 

8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento. y cuando sea aplicable. la medición de los 
procesos del sistema de gestión de le calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planlflcadoo. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo 
correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente. para asegurarse de la conformidad del producto. 

Tra<1ucd6n c:«1fficade / Certiflod !ran&lellon / Tradl.d!on certlfiée 
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8.2.4 Seguimiento y macllc:lón del producto 

La organización debe medir y hacer un seguimiento de las caracterlstlcas del producto para verificar que se 
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de reallzaclón del 
produclo de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). 

Debe mantenerse evidencia de la confonnldad con los criterios de aceptación. Los registros deben Indicar la(s) 
persona(s) que autorlza(n) la Uberación del producto (véase 4.2.4). 

La llberaclón del producto y la prestación del serv1cio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado 
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1 ), a menos que sean aprobados de otra manera por 
una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente. 

8.3 Control del producto no conforme 

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requts�os. se Identifica y 
controla para prevenir su uso o entrega no Intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades 
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento 
documentado. 

La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o més de las siguientes maneras: 

a) tomando acciones pera eliminar la no conformidad detectada: 

b) autorizando su uso, llberaclón o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea 
aplicable, por el cliente: 

c) tomando acciones para Impedir su uso o aplicación originalmente prevlsto. 

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturalez.a de las no conformidades y de cualquier acción tomada 
posteriormente, Incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verfficación para demostrar su 
conformidad con tos requlslos. 

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la 
organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no 
conformidad. 

8.4 Análhll• de datos 

La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la Idoneidad y la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora conUnua de la 
eficacia del sistema de gesUón de la calidad. Esto debe Incluir los datos generados del resultado del seguimiento y 
medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. 

El análisis de datos d!,!be proporcionar Información sobre 

a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1 ),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7 .2.1 ). 

e) tas caracterlstlcas y tendencias de los procesos y de los productos. Incluyendo las oportunidades para llevar a 
cabo acciones preventivas, y 

d) los proveedores. 

14 Tradua:lón certlflcada / Certifled lran&lal!on / Traduction -lflée 
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8.5 Mejora 

8.5.1 Mejo,. continua 

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la 
polltk:a de la calidad. los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el análisis de datos, las acciones 
correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.2 Acción correctiva 

La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que 
vuelva a ocurrir. Las acciones conectivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 

Debe establece1'118 un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

a) revisar las no conformidades (Incluyendo las quejas de los dientes), 

b) determinar las causes de las no conformidades, 

e) evaluar la necesidad de adoptar acciones pare asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) detennlnar e Implementar las acciones necesaria11, 

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 

1) revisar las acciones correctivas tornadas. 

8.5.3 Acción preventiva 

La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales pare prevenir 
su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requlsllos para 

a) determinar las no conformldades potenciales y sus causas, 

b) evaluar la necesidad de actuar para p revenir la ocurrencia de no confonnldades, 

e) detannlnar e Implementar las acciones necesarias, 

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4). y 

e) revisar las acciones preventivas tomadas. 

Tnulucdón certificada/ Certiftld lranslalion / Tradudlon certi!lée 
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Anexo A 
(Informativo) 

COIT8spondencla entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 14001:1996 
Tabla A.1 - Comtapondencla entre IH No1'11188 ISO 9081 :2000 a ISO 14001 :1916 

180 9001 :2000 
ln1roduallkln o 
Generalidades 0,1 
Enfoque baaado ., proceaoa 0.2 
Reladón con la Norma ISO 9004 0.3 
C'.,....,.._ldad con otros &lsllrnat de aM116n 0.4 
Obl•a y c...., do aplicacldn 1 
Genenáldades 1.1 
ADllcadón 1.2 
�In nonnatlvn 2 

T...,,,lnoe y dlllnlc- 3 

Sr.toma da aaatldn do 111 calidad .. 

ReqUIIIIOB -· 4.1 
Requl&IIOB di la doa.menladón 4.2 
Generalidades 4,2.1 
Manual de la calidad 4.2.2 
Convol de 10& docunentos 4.2.3 
Con!Jof de loe ...... 1ros 4.2.4 
Rnpan...,11_ da la dlNCGtcM s 

Corr!>romfao de ta direcd6n 5.1 

Enfoque al diente 5,2 

Pellica de fa calidad 5.3 

Planlftcaaón 5.4 

Oijellvoo de la ca8dad 5.4.1 

Planfflcadón del &lel8ma de gutión de la cáldad 5.4.2 
"-n,v,eablfidad, autoridad V com,,lcadón 5.5 
Raspon&ablldad y au1or1dad 5.5,1 
R"""'oen1Bnte de la dlfflcdón 5.5.2 
Commlcadón fn11me 5,5.3 
Revllflxi por le dlrecd6n 5.6 
Gen1ralldades 5.6.1 
lnfonnaclón para le l1M&lórl 5.6.2 
ReelJ!tadm de la revlsl6n 5.6.3 
Gall6n de los nteurlOO e 
Provisión de l1ICU'S0S 6.1 
Rac\1""'5 humanoo 6.2 
Gen«alldade& 6.2.1 

Corr!:,e1Bncla, toma de conciencia y f01TTl8dón 6.2.2 
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1 

2 

3 

4 
4.1 

4.4.4 
4.4.4 
4.4,5 
4,5,3 
4.4.1 

4,2 
4.4.1 
4.3.1 
4,3.2 
4.2 

4,3 

4.3.3 

4.3.4 
4,1 
4.4.1 

4.4.3 
4.6 

4.4.1 

4.4.2 

ISO 14001:1916 
�ucalón 

Objeto Y CMIPO do aplicación 

...,,.,,_ paro -1111 

o.llntclan• 
llaM.olallnadala_da ___ , 
Requt&lll>a oonerates 

Documef11ad6n del llls18ma de gestión amblll1tal 
Documentacl6n dtil .rsterna de gestión ambientar 
Con1rol da documen!OB 
....... 1roa 

'=strudlJra y res¡x,n&ablldad 

Polltica-
EsÍ'l/din y f8Sl)Ol1B8llilldades 
Aspect011 arrtlientalai 
"-uf&IIDs """''ea V 0Vtl8 r8CLMIIDs 
Pol111ca� 

Planlflcadón 

Oljetivoo y melsa 

Programa de gestión anblen1aJ 
-.. ... 11m-

Es1rudu,, y "'5p()n5ablfldad 

Comunicación 
R°"lalón por la dfroc:cidn 

Eslrudin y "'6ponsabllldad 

Fonnad6n, tema de ca,ciencla y an,pellmda 
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Tabla A. 1 - Corrnpondencla entr. IH Nonnu ISO 9001 :2000 e ISO 14001 :1998 (continuación) 

ISO 9001 :2000 
lnhn"""*'ra 6.3 
Ambiente de """"'º 6.4 
RNIIAl:l6n clll procluclo 7 

Planlflca:lón de la raallzadón del produdo 7.1 
Procelo1 raladonadoa con el diente 7.2 
Deteminaclón de 101 n,qylaltos ralaclonados con el 7.2.1 
prodlJClo 

R9'1slón de 101 reqylslt08 raladonados con 11 7.2.2 
producto 

Coroonlcaclón con el diente 7.2.3 

Dlaello y dl&8mlllo 7.3 
PIM111caclón del dlael\O y dB&am,lo 7.3.1 
ElomentDs de entrada para el dleello y dosanollo 7.3.2 
Resútadoo del dlaello y d"""'rolo 7.3.3 
R8"!816n del dlsello y d8Bamillo 7.3.4 
Vertflcacl6n del dlaetlo y deoarrollo 7.3.5 
Valdaclón del dlsello y de&arrollo 7.3.8 
Control de 101 cambios del dl&e,lo y de&8ffllllo 7.3.7 
Compras 7.4 
Proceoo da a:rllJral 7.4.1 
lnformaaón de laa """- 7.4.2 
Vf'!lllcadón de 108 produc11le canpradOB 7.4.3 
ProdYCdón y praatadón del 8"rYlclo 7.6 
Con1101 de la producción y de la pn,stadón del 7.5.1 
-

Valldadlrl de 108 proceeos de prodllCdón y de la 7.6.2 
prestadón del servicio 
Identificación y trazBbllldad 7.5.3 
Propiedad del dienta 7.5.4 
Pres«vaclón del omducio 7.5.5 
Con1J0I do 108 dlaposlttvo• do 118g1Jimlento y de 

7.5 medición 
Medición, a,6llola y mojan 8 
Gensalldad08 8.1 
Segumienlo y medldón 8.2 
Satlsfacx:lón del diente 8.2.1 
Auditoria Interna 8.2.2 
Sogvlmlento y medld6n do loo proceoos 8.2.3 
$amlmionlo v medición del """' •cto 8.2.4 
Control del produclo no conformo 8.3 

Análisis de datos 8.4 

Mejora 8.6 

Mejora conUnua 8.6.1 
Aa:lón com,cUva 8.5.2 
Acción -venuva 8.5.3 

Traducción cerU!lcada / Certifled tranalallon / Traducilon certlUa 
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ISO 14001 :19" 

4.4.1 fstn¡clura y 1118p0n&111l1Ndad 

4.4 lmpl-clón y operación 
4.4.6 Control -lf&Clonef 
4A.6 Contttll operacional 

4.3.1 Aspec1os lllrill..,tales 
4,3.2 Roqylsttoo legal• y otros 11t�l&ltDa 
4.49 Control --c1one1 
4,4.6 Control operacional 
4.3.1 ·----

4.4.3 Comunlcadón 

4,4,8 Control operacional 

4.4.8 Control operacloná 

4.4.8 Control operacional 

4.5.1 Sog.,lmlento y medld6n 

4.5 Vertflcad6n y acci6n com,ciiYB 
4.5.1 Sog.,lmlento y medición 

4.5.4 Auditoria del sistema do gesllón amb1411tal 
4.6.1 Sog.,imlento y medición 

4.5.2 No CO'Tformidad, acción allT'OCIIVII y acción preventiva 
4.4.7 P111nll'Qd6n v �•esta ante -das 
4.5.1 Sog.,lmlento y medición 

4.2 PollUca amblontal 

4,3.4 Programa(s) de gmlón ambiental 
4.5.2 No confom,jdad, acdlrl COITICtlva y accl6n pnr,¡enUva 
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Tabla A.2 - Corrnpondencla entre laa Nonnaa ISO 14001 :1196 a ISO 9001 :2000 

ISO 14001:1996 

� o 

0.1 
0.2 
0.3 
0.4 

Objeto y canpo di aplicación 1 1 
1.1 
1.2 

Norm• ,.... con1uflo 2 2 

Deftnlc- 3 3 

R-,lallDa del-di anllón anb-111 4 4 
Requl511Dagonerales 4.1 4.1 

5.5 
&.6.1 

Politice ambiental 4.2 6.1 
5.3 
8.5 

Planltlcadón 4.3 M 
Aspectcs ambientales 4.3.1 6.2 

7.2.1 

7.2.2 
Requisito& legales y ot-oa requisitos 4.3.2 5.2 

7.2.1 

Obi.UV08 V melas 4.3.3 5.4.1 
Programas do fl"Btl6n _,lal 4.3.4 5.4.2 

'8.5.1 
lm¡,lementadón y operación 4.4 7 

7.1 
Esllucl!Jra y 11181)00118b1Hdad 4.4.1 6 

6.1 
5.5.1 
5.5.2 
e 

8.1 
6.2 
6.2.1 
6.3 
6.4 

Formac16n, toma do conciencia y canpatanda 4.4,2 6.2.2 
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ISO 9001:2000 

_._cldn 
Oen•elldad08 
Enfoque baaado en procas01 
Relación con la Norma ISO 9004 
c�atlbllldad con airo& &l&temas de -•ón 
Objllloyc:ampodeap1Jcac16n 
Gon11'811dades 
Aolcad6n 
R.,._lael'IOITl'lallv• 

T6nnnoe ., dlflnlc-

Slslema de - di la calidad 
Requlslloa ¡¡ona<al08 
R111P011&ablidad, anortdad y comuricadón 
Reonnnsabildad V autoridad 
Canprcrnlso do la dlnacdón 
Polf11ca de la calldad 
Melas 
Planlflcaclón 
Enfoque al diente 
Olllerminad6n de los requlaltoa relacionados con el 
dienta 
Rovlli/11 de los """"Blloa raladonados con el ..-nnuclo 
Enfoque al dienta 
Otl!ermlnaclón de los requlaH01 raladonad01 con el 
cliente 
ÓhWlvno de la caidad 
Planlbclón del liB1llma de gestión de la calidad 
Metaa continua 
Rnllucldn dll producto 
PlsnHlcadón de la -lzaclón del nmrluclo 
R_,_Hldad de III dirección 
Canpnrniso do la dlnaa:16n 
Rosponsablidad y autoridad 
Raprasentante de la dlrec:cl6n 
Ges116n de loo --
Prmlslón da 1110JrtlOS 
Recursoa humrtos 
Gen•alldadn 
lnfraoatruclura 
Amtjente de trabaJo 
Canpatancta, sen&lblllzacl6n v formación 
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Tabla A.2-Co"Hpondenc:la entre In Normas 18014001:1896• ISO 9001:2000 (conllnuaclón) 

180 14001:1198 
Cormmlcadón 4.4,3 5.5.3 

7.2.3 

DOCUTlOfltadln dot IIBtema de gnUoo imblenllll 4.4.4 4.2 

4.2.1 

4.2.2 

Control de la doCU'nonllldln 4,4.5 4.2.3 

Canlrol cperadonaJ 4.4.6 7 

7.1 
7,2 

7.2.1 

7.2,2 

7.3 
7.3.1 

7.3.2 

7.3,3 

7.3.4 
7.3.5 

7.3.6 

7.3.7 
7.4 

7.4,1 
7.4,2 

7,4,3 

7,5 

7.5.1 

7,5,3 
7.5.4 

7.5.5 

7,5,2 

P111Daradón v resDUes1a ante -das 4,4,7 8,3 

Verlflcad6n v aa:16n com,ctiva 4.5 8 

Segumlento y medld6n 4,5.1 7,6 

8,1 

8.2 

8.2,1 

8.2.3 
8.2.4 
8.4 

No conformidad, acción comtcllva y acción 4.5.2 8,3 
preventiva 8.5,2 

8.5,3 
R•nl<tros 4,5.3 4.2,4 

Audhoria dol slatama de oeslión ambiental 4,5,4 8.2.2 

Revisión ¡xr la dlroa:ión 4.6 5.6 
5.6.1 

5.6.2 

5,6.3 

Traducdón certificada I Cer11fiad tran&lailor, 1 TraducUon corüfl6o 
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180 9001 :2000 
Canuntcactón lntoma 

Ccmu-6n ar, el ciente 

Roquislbl de la documentedoo 

Goninlldadeo 

Monual de la caldad 

Ca,11'01 de los doclmentl>& 

ReallllClón del pn,duclD 

PlanHlcadón de ta raeJlzadoo del productc 
Procesos relacionados ar, et diente 

08tsmnadoo do los req1Ji1111>8 relacionados con el producto 

lw\/lslón de los roqutattor, raladonadOB con el producto 

Dl&ello y d'"'8rrolO 
Planlftcadón dol c!laollo y dnarrcllo 

Elemorrtos de onb'ada para el dislll\o y dnarrolo 

Reeul1ados del diut\o y dooattol1o 

ROYlslón del dlsel\o y dt1881T011o 
Virlftcad6n del <bello y desam,llo 

Valdadón del dlse/lo y desa{nllo 

Contrcl de cambios del dlsello y dosarrollo 

Compras 

Proa,so de C01r4>1'8• 

Información de '"" compras 

Verlllcadón de Ice produclos ccmprados 

Produa:llri y pn,alad6n del servido 

Con1rol de la proa,ro6n y de la pres1ad6n del servido 

ldentlflcadón y -ldad 
Propedad del cllorrte 

Preservación del producto 

Valdad6n de loa procesos de producd6n y de pn,slscl6n del 
servicio 

Control del orodUdD no conforme 

llledlclón, M61191s v -'ora 

Control de loe dlspoelUYOs de aogulrrionta y do medición 
Gonwalldades 

Seguimiento y medlcl6n 

Sa!lalaa:16n del cllonbt 
Seguimiento y medición do los proceao& 

Seguimiento y modlclórl dol producto 
Análisis de datoo 

Control del producto no confom,o 

Acción com,cijva 

Acción =venUva 

Contrcl de los ,. ........ 

Auditoria lnbme 

Rovlsllri por la drecd6n 
GMr.illdades 

Información para la rovl&l/r, 

R01ul1ados de ta rovl&lón 
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AnexoB 
(informativo) 

Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :1994 
Tabla B.1-Correepondencla entre laa Nonnae ISO 9001:1994• 180 9001:2000 

ISO 9001: 1994 
10bjelo y- de aplicación 

a Rmrenctae nannlllva 

3 o.nnh:i-

4 Requlllttoa del llilllma de la calidad (MIio Ululo) 

4.1 Responsalilldadn de la dirección (séllo Ululo) 

4.1.1 PotlUca do la calidad 

4.1.2 Organización (sólo tl1ulo) 

4.1.2.1 Res¡,on&llbllldad y autaklad 

4.1.2 .2 Recun,os 

4.12.3 Repntsentante do la dirección 

4.1.3 Revlsllln oor la dnacdón 

4.2 Sistema do la calidad (sólo tllulo) 

4 .2., Generalldadn 

4.2.2 l'rocedlmlen1Ds <1111 llotema do la caMdad 

4.2.3 Planlflcadón do la calidad 

4.3 Revtollln del contrato (sólo Ululo) 

4,3, 1 Generalidades 

4.3.2 Revtolón 

4.3.3 Modlftcadones del contrato 

4 .3.4 Raalstros 

4.4 Conwl del clseflo (s61o tlt<Jo) 
4.4.1 Generalidades 

4.4.2 l'lanlflcadón del dlse�o y del desarrollo 

4.4.3 lntecfacas organlzallvas y técnicas 

4.4.4 Entradas al dlsa!lo 

4.4.5 Salidas del dlsol1o 

4.4.6 Revtol6n del dlsello 
4.4,7 Vlriftcadón del dlsello 

4.4.8 Validación dol dlsello 

4.4.9 Cambias del dlset:o 
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Prólogo 

ISO (la Organización lntemaclonal de Normaltzación) es una federación mundial de organismos nacionales de 
normaHzaclón (organlsmot miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas Internacionales 
normalmente se reaHza a través de los comMés técnicos de ISO. Cada organismo miembro Interesado en una 
matarte para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representados en dicho 
comité. Las organizaciones Internacionales, públicas y privadas, en coordlnaclón con ISO. también participan en 
el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI) en todas tas materias 
de normallzaclón electrotécnica. 

Las Normas lntemaclonalea son editadas de acuerdo con las reglas establectdas en la Parte 3 de las Dlractlvas 
1S0/CEI. 

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoplados por los comités técnicos son enviados a los 
organismos miembros para votación. La publlcaclón como Norma lntemaclonal requiere la aprobación por al 
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar. 

Se llama la atención sobre la poslbllldad de que algunos de los elementos de esta Nonna lnternaclonal puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabllldad por la Identificación de cualqulere o todos los 
derechos de patente. 

La Norma Internacional ISO 0000 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y asegu,amlento 
de ta cal/dad, Subcomité se 1, Conceptos y tsrmtnologla. 

Esta segunda edición anula y reemplaza a la Norma ISO 8402:1994. 

El Anexo A de esta Norma Internacional es únlcamerte Informativo. Incluye diagramas de conceptos que 
proporcionan una representación gráfica de les relaciones entre los términos en campos de conceptos especlllcos 
relativos a los sistemas de gestión de la calidad. 
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Prólogo de la versión en espaftol 

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanlsh Trans/at/on TB8k Grou;I' del Comité Técnico 
ISO/TC 176, Gestión y auguramlsnto de la cal/dad, en el que han participado representantes de los organismos 
nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes palses: 

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espa�a. Estados Unidos de Norte América, México, Pení, 
Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, han participado en la reallzaclón de la misma representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
ele Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Celldad). 

La Innegable Importancia de esta norma se derive, sustancialmente. del hecho de que éste representa una 
Iniciativa pionera en la normalización lntemaclonal, con la que se consigue unificar la termlnologla en esta sector 
en lengua espal'lola. 
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Introducción 

0.1 Generalidades 

La famllla de Normas ISO 9000 citadas a continuación se han elaborado para aslsHr e les organizaciones, de todo 
tipo y tamano, en la lmplementaclón y la operación de sistemas de gestión de la calidad eficaces. 

La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestión de la calidad y especifica la 
termlnologla para los sistemas de gestión de la calidad. 

La Norma ISO 9001 especiflca los requisitos pare los sistemas de gestión de la calidad aplicables a toda 
organización que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de 
sus clientes y los r&98mantarios que le sean de aplicación y su objetivo es aumentar la satisfacción del 
cliente. 

La Norma ISO 9004 p,oporclona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de 
gestión de le calidad. El objetivo de esta norma et la mejora del desempeflo de la organización y la 
satisfacción de los clientes y de otras partes Interesadas. 

La Norma ISO 19011 proporciona orfenlaclón relativa a las auditorias de sistemas de gestión de la candad y 
de gestión ambiental. 

Todas estas normas Juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestión de la calidad que 
facilitan la mutua comprensión en el comercio nacional e lrtemacional. 

0.2 Principios ele gestión de la calidad 

Para conducir y operar una organización en fonna exitosa se requiere que ésta se dlrt)a y controle en forma 
sistemática y transparente. Se puede lograr el éxito Implementando y manteniendo un sistema de gestión que esté 
dlsel'\ado para mejorar continuamente su desempel'lo mediante la consideración de las necesidades de todas las 
partes Interesadas. La geStión de una organización comprende la gestión de la calidad entre otras disciplinas de 
gestión. 

Se han Identificado ocho principios de gestión de la calidad que pueden ser utilizados por la alta dlreccl6n con el 
fin de conducir a la organización hacia une mejora en el desempooo. 

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberlan comprender las 
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder 
las expectativas de los clientes. 

b) Liderazgo: Los lld¡,res establecen la unidad de propósito y la orientación de la orgenlzaclón. Ellos deberlen 
crear y mantener un ambiente Interno, en el cual el personal pueda llegar a Involucrarse totalmente en el logro 
de los objetivos de la organización. 

c) Participación del pe19onal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organización y su total 
compromiso posibilita que sus habllldades sean usadas para el beneficio de la organización. 

d) Enfoque basado en proc:eeos: Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las actividades 
y los recursos relacionados se gestionan como un proceso. 

e) Enfoque de ahlwma para la gntlón: Identificar. enlender y gestionar los procesos Interrelacionados como 
un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos. 
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t) MeJora continua: La mejora oontJnua del desempe/lo global de la organización deberla ser un objetivo 
permanente de ésta. 

g) Enfoque baNdo en hllcho9 para la toma de decisión: Las decisiones eficaces se basan en el análisis de 
los datos y la Información. 

h) Ralaclonn 111utuamente beneflctoN1 con el proveedor. Una organización y sus proveedores son 
lntardependlentes, y una relación mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor. 

Estos ocho pr1nclptos de gestión de la calidad constituyen la base de las norm111 de sistemas de gestión de la 
calidad de la famllla de Normas ISO 9000. 

VII 



NORMA INTERNACIONAL ISO 9000:2000 (traducción certificada) 

Sistemas de gestión de la calidad- Fundamentos y vocabulario 

1 Obleto y campo de aplicación 

Esta Norma Internacional describe los fundamentos de los sistemas de gestión de la calidad, los cuales 
constituyan el objeto de la familia de Normas ISO 9000, y define los términos relacionados con los mismos. 

Esta Norma Internacional es apHcabla a: 

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la lmplemenlaclón de un sistema de gestión de la 
calidad; 

b) las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los productos 
serán satisfechos; 

c) los usuarios de los productos; 

d) aquéllos Interesados en el entendimiento mutuo de la terminologla utilizada en la gestión de le calidad (por 
ejemplo: prcweedores, clientes, entes reguladores); 

e) todos aquéllos que, perteneciendo o no a la organización, avalúan o auditan el sistema de gestión de la 
calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la Norma ISO 9001 (por ejemplo: auditores, 
entes reguladores, organismos de certificación/registro); 

f) todos aquéllos que, perteneciendo o no a la organización, asesoran o dan formación sobre el sistema de 
gestión de la calidad adecuado para dicha organización; 

g) aquéllos quienes desarrollan normas relacionadas. 

2 Fundamentos de los sistemas de gestión de la calidad 

2.1 Bne racional para los ellltllmae de gestión de la calldad 

Los sistemas de gestión de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfacción del cliente. 

Los clientes necesiten productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas. Estas 
necesJdades y expectativas se expresan en la especificación del producto y son generalmente denominadas como 
requisitos del diente. Los requisitos del cliente pueden estar especificados por el cliente de forma contractual o 
pueden ser determinados por la propia organización. En cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la 
aceptabilidad del producto. Dado que las necesidades y expectatlvas de los clientes son cambiantes y debido a las 
presiones competitivas y a los avances técnicos. las organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y 
procesos. 

El enfoque a través de un sistema de gestloo de la calidad anima a las organizaciones a analizar los requisitos del 
cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y a mantener estos 
procesos bajo control. Un sistema de gestlón de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la 
mejora continua con objeto de Incrementar la probabilidad de aumentar la satisfacción del cliente y de otras panes 
Interesadas. Proporciona confianza tanto a la organización corno a sus clientes, de su capacidad para 
proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente. 
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2.2 Requlsltoe para loll si.temas de gaatl6n de la calldad y r.qulslto• para los productos 

La familia de Normas ISO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas de gestión de la calidad y requisitos 
para los productos. 

Los requisitos para los sistemas de gestión de la calidad se especifican en la Norma ISO 9001. Los requisKos para 
los sistemas de gestlón de la calidad son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector económico e 
industr1al con Independencia de la categoria del producto ofrecido. La Norma ISO 9001 no establece requisitos 
para los productos. 

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los dientes o por la organización, anticipándose a 
los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarlas, Los requisitos para los productos y, en algunos casos, 
los procesos asociados pueden estar contenidos en, por ejemplo: especificaciones técnicas, normas de producto, 
normas de proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarlos. 

2.3 Enfoque de si.temu de gestión da la calidad 

Un enfoque para d898rrollar e implementar un sistema de gestión de la calidad comprende diferentes etapas tales 
como: 

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas; 

b) establecer la poiltlca y objetivos de la calidad de la organización; 

e) determinar los procesos y las responsabltldades necesarias para el logro de los objetivos de la calidad; 

d) detenmlnar y proporcionar loe recursos necesarios para el logro de los objetivos de la calidad; 

e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso; 

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso; 

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas; 

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestión de la calidad. 

Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestión de la calidad ya 
existente. 

Una organización que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus procesos y en la 
calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua. Esto puede conducir a un aumento de 
la satisfacción de los clientes y de otras panes Interesadas y al éxito de la organización. 

2.4 Enfoque baNdo an pn,ce-

Cuaiquler actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar elementos de entrada en 
resultados puede conslderar,;e como un proceso. 

Para que las organizaciones operen de manera eficaz. tienen que Identificar y gestionar numerosos procesos 
Interrelacionados y que interactúan. A menudo el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de 
entrada del siguiente proceso. La Identificación y gestión sistemática de los procesos empleados en la 
organización y en particular las Interacciones entre tales procesos se conoce como 'enfoque basado en procesos". 

Esta Norma Internacional pretende fomentar la adopción del enfoque basado en procesos para gestionar una 
organización. 

La Figura 1 Ilustra el sistema de gestión de la calidad basado en procesos descrito en la familia de Normas ISO 
9000. Esta llustraclón muestra que las partes interesadas Juegan un papel significativo para proporcionar 
elementos de entrada a la organización. El seguimiento de la satisfacci6n de las partes Interesadas requiere la 
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evaluación de la Información relativa a su percepci6n de hasta qué punt> se han cumplido sus necesidades y 
expectallvas. El modelo mostrado en la Figura 1 no muestra los proce90S a un nivel detallado. 
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Figura 1 - Modelo d• un sistema de ges11ón de la ealkllld basado en prvCHOS 

2.5 Polltlca de le calidad y obj•tlvoa de la calidad 

la polltlca de la calidad y 106 objetlvos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia para 
dirigir la organización. Ambos detennlnan los resultados deseados y ayudan a la organización a aplicar sus 
recursos para alcanzar dichos resultados. La polltlea de la calidad proporciona un marco de referencia para 
establecer y revisar los objetivos de la caHdad. Los objetivos de la calidad tienen que ser coherentes con la polltlea 
de la calidad y el compromiso de mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la 
calidad puede tener un Impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempel'lo 
financiero y, en consecuencia, sobre la satisfacción y le confianza de les partee lnt81'8S8das. 

2.6 Papel de la atta dll'9Cdón dentro del sistema de gallón de la calidad 
A través de su liderazgo y sus acciones. la alta dirección puede crear un ambiente en el que el personal se 
encuentre completamente Involucrado y en el cual un sistema de gestión de la calidad puede operar eficazmente. 
los principios de la gestión de la calidad (véase 0.2) pueden ser utilizados por la alta dirección como base de su 
papel, que consiste en: 

1) establecer y mantener la polltlca de la calidad y los objetivos de la calidad de la organización: 
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J) promoY81' la polltlca de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organlzaci6n para aumentar la 
toma de conciencia, la motlveción y la participación; 

k) asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organlzadón; 

1) asegurarse de que se Implementan los procesos apropiados para cumplJr con los requisitos de los dientes y 
de otras partas lnt8f8Sadas y para alcanzar los objetivos de la calidad; 

m) asegurarse de que se ha establecido, Implementado y mantenido un sistema de gestión de la calidad efleaz y 
eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad; 

n) asegurarse de la dlsponlbllldad de los recursos necesarios; 

o) revisar periódicamente el sistema de gestión de la caMdad; 

p) decidir sobre las acciones en relación con la potltiea y con los objetivos de la calidad; 

q) decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestión de la calidad. 

2,7 Documentación 

2.7,1 Valor de la documentación 

La documentación pennlte la comunicación del propósito y la coherencia de la acción. Su utilización contribuye a: 

a) lograr la conformidad con les requisitos del diente y la mejora de la calidad; 

b) proveer la formación apropiada; 

c) la repetibllldad y le trazablildad; 

d) proporcionar evidencias objetivas, y 

e) evaluar la eficacia y la adecuación continua del sistema de gestión de la calidad. 

La elaboración de la documentación no deberla ser un fin en si mismo, sino que deberla ser una actividad que 
aporte valor. 

2. 7 .2 Tlpoe de documentoe utilizado• en loe ststema• de gestión de la calidad 

Los siguientes tipos de documentos son utlllzados en los sistemas de gestión de la calidad: 

a) documentos que proporcionan Información coherente, Interne y externamente, acerca del sistema de gestión 
de la calidad de la organización: tales documentos se denominan manuales de la calidad; 

b) documentos que describen cómo se aplica el sistema de gestión de la calidad a un producto, pro)Vclo o 
contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad: 

e) documentos que establecen requisitos: tales documentos se denominan espeelflcaciones; 

d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias: tales documentos se denominan gulas: 

e) documentos que proporcionan información sobre cómo efectuar las aetlvldades y los procesos de manera 
coherente; tales documen1os pueden Incluir procedimientos documentados. Instrucciones de trabajo y planos: 

f) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados obtenidos; tales 
documentos son conocidos como registros. 
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Ceda organización detennlna la extensión de la documentaclOn requerida y los medios a ullllzar. Esto depende de 
factores tales corro el tipo y el tama/lo de la organlzacl6n, la complejidad e Interacción de los procesos, la 
complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la 
competencia demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumpllmlen1o de los requisitos 
del sls1Bma da gestión de la calidad. 

2.8 Evaluacl6n de loe als1emae de geetl6n de la calidad 

2.8.1 Procnoa ele avaluac:lón dentro dtl eletema de gaetlón de la caBdad 

Cuando se evalúan sistemas de gestión de la calidad, hay cua1ro preguntas básicas que deberlan formularse en 
relación con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluación: 

a) ¿Se ha ldentlllcado y definido apropiadamente el proceso? 

b) ¿Se han asignado las responsabllldades? 

c) ¿Se han Implementado y mantenido los procedlmlentos? 

d) ¿Es el proceso eficaz para lograr 10s resultados requeridos? 

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la evaluacl6n. La 
evaluacl6n de un sistema de gestión de la calidad puede variar en alcance y comprender una diversidad de 
actividades, tales como auditorias y revisiones del sistema de gestión de la calidad y eutoevaluaclones. 

2.8.2 Auditorias del aletema de gntlón de la c:alldad 

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema da gestión 
de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestión de la 
calidad y para ldentlllcar oportunidades de mejora. 

Las auditorias de primera parte son reellzadas oon fines Internos por la organlzacl6n, o en su nombre, y pueden 
constituir la base para la auto-declaración de conformidad de una organización. 

Las audttorlas de segunda parte son reellzadas por los clientes de una organización o por otras personas en 
nombre del cliente. 

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas Independientes. Dichas 
organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certlflcacl6n o registro de conformidad con los requisitos 
contenidos en normas tales oomo la Norma ISO 9001. 

La Norma ISO 19011 proporciona orientación en el campo de las auditorias. 

2.8.3 Revisión dll eletema de geetlón de la caUdad 

Uno de los papeles de la alta dirección es llevar a cabo de forma regular evaluaciones sls18métlcas de la 
conveniencia, adeQJacl6n, eficacia y eficiencia del sistema de gestión de la calidad oon respecto a los obj9tlvos y 
a la poHtlca de la calidad. Esta revisión puede Incluir considerar la necesidad de adaptar la polltlca y objetivos de 
la calidad en respuesta a las cambiantes necesidades y expectativas de las partes Interesadas. Las revisiones 
Incluyen la determinación de la necesidad de emprender acciones. 

Entre otras fuentes de Información, los Informes de las auditorias se utlllzan para la revisión del sls18ma de gestión 
de la calidad. 

2.8A Autoevaluadón 

La autoevaluaclón de una organización es una revisión completa y sistemática de las actividades y resultados de 
la organización con referencia al sistema de gestión de la calidad o a un modelo de excelencia. 

Traducd6n certificada/ Certtfted translatlon / Tradudion certffiée / Y.iocr t,llJIM-..11 111P11Q1 
@ ISO 2000 - Todas los derechos "'68Mldos 5 

ISO 9000:2000 (traducción certificada) 

La eutoevaluaclón puede proporcionar una visión global del desempeno de la organización y del grado de 
madurez del sistema de gestión de la calidad. Asimismo, puede ayudar a Identificar las áreas que precisan mejora 
en la organización y a determinar las prioridades. 

2.8 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestión de fa calidad es lncramentar la probabilidad de aumentar 
la satisfacción de los dientes y de otras partes Interesadas. Las siguientes son acciones destinadas a la mejora: 

a) anállsfs y evaluación de la situación elCfstente para Identificar áreas para la mejora: 

b) el establedmlento de los objetl'IOS para la mejora; 

c) la bús(J.leda de posibles soluciones para lograr los objetivos: 

d) la evaluación de dichas soluciones y su selecclón; 

e) la fmplementecl6n de la soludón seleccionada; 

f) la medición, vartflcaclón, análisis y evaluación de los resultados de la Implementación para determinar que se
han alcanzado los objetivos; 

g) la formalización de los cambios. 

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adlclonales de mejora. De esta 
manera, la mejora es una actividad continua. La Información proveniente de los clientes y otras partes Interesadas, 
las auditorias, y la revisión del sistema de gestión de la calidad pueden, asimismo, utilizarse para Identificar 
oportunidades para la mejora. 

2.1 O Papel dt las técnicas •tadletlcas 

El uso de técnicas estadlstlcas puede ser de ayuda para comprender la varlabllldad y ayudar por lo tant, a las 
organizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y la eficiencia. A.,lmlsmo estas técnicas facllltan una 
mejor utilización da los dalos dlsponlbles para ayudar en la torna de decisiones. 

La vartabllldad puede observarse en el oomportamlento y en los resultados de muchas adMdades, Incluso bajo 
condiciones de aparente establlldad. Dicha variabilidad puede obsefvarse en las caracterlsticas medlbles de los 
produc1os y los procesos, y su exlstencla puede detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los 
productos, desde la Investigación da mercado hasta el servicio al cliente y su disposición final. 

Las técnicas estadlstlcas pueden ayudar a medir, describir, analizar, Interpretar y hacer modelos de dicha 
vartabllldad, I ncluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El anállsfs estadlstlco de dichos dalos 
puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza, alcance y causas de la varlabllldad, 
ayudando asl a resolver e Incluso prevenir los problemas que podrlan derivarse de dicha variabilidad, y a 
promover la mejora continua. 

En el Informe técnico 150/TR 10017 se proporcionan orlentaciones sobre las técnicas estadlstlcas en los sistemas 
de gestión de la calidad. 

2.11 Sllltemn de gntlón de la candad y otroa elatemu de gntlón 

El sistema de gestión de la calidad es aqueUa parte del sistema de gestión de la organización enfocada en el logro 
de resultados, en relación oon los objetlvos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expedatlvas y 
requisitos de las partes Interesadas, según corresponda. Los objetivos de la calidad complementan otros objetivos 
de la organización tales como aquéllos relacionados con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, el 
medio ambiente y la seguridad y salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestión de una 
organización pueden Integrarse conjuntamente con el sistema de gestión de le calidad. dentro de un sistema de 
gestión único, utlllzando elementos comunes. Esto puede facilitar la pfanlllcaclón, la asignación de recursos, el 
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establecimiento de objetivos complementarlos y la evaluación de la eficacia global de la organización. El sistema 
de gestión de la organización puede evaluarse comparándolo con los requlslfos del sistema de gestión de la 
organización. El sistema de gestión puede asimismo audltarae contra los requisitos de Normas Internacionales 
tales como ISO 9001 e ISO 14001. Estas audl1orlas del sistema de gestión pueden 118\/arn& a cabo de forma 
separada o conjunta. 

2.12Relacl6n entra io. ei.temH de geetl6n de la calidad y lo• modeloe de excelencia 

Los enfoques de los sistemas de gestión de la calidad dados en la famlila de Normas ISO 9000 y en los modelos 
de excelencia para las organizaciones están basados en principios comunes. Ambos enfoques 

a) permiten a la organización Identificar sus fortalezas y sus debiUdades, 

b) poslblllan la evaluación frente a modelos genéricos, 

c) proporcionan una base para la mejora continua, y 

d) poslblllan el reconoclmlento externo. 

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestión de la calidad de la fam"la de Normas ISO 9000 y los 
modelos de excelencia radica en su campo de aplicación. La familia de Normas ISO 9000 proporciona requisitos 
para loo sistemas de gestión de la calidad y orientación para la mejore del desempello: la evaluación de los 
sistemas de ges�Óll de la calidad determina el cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia 
contienen criterios que permiten la evaluación comparativa del desempet\o de le organización y que son aplicables 
a todas las actividades y panes Interesadas de la misma. Los crttertos de evaluación en los modelos de excelencia 
proporcionan la bese para que una organización puede comparar su desempeilo con el de otras organizaciones. 

3 Términos y deflnlclonn 

Un término en una definición o nota, definido en este capitulo, se Indica en letra negrilla seguido por su número de 
referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definición por su definición completa. Por 
ejemplo: 

producto (3.4.2) se define corno "resultado de un proceso (3.4.1 r 

procno se define como "conjunto de actividades mutuamente relaclonadas o que Interactúan, las cuales 
transforman elementos de entrada en resultados" 

SI el término 'proceso" se sustituye por su definición: 

producto se define entonces como "resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que 
Interactúan, las cuales transforman entradas en salidas" 

Un concepto limitado a un significad:> especial en un contexto particular se Indica nombrando el campo en 
cuestión entre paréntesis angulares, < > , antes de la definición, por ejemplo, experto técnico (3.9.11) 
<auditoria>. 

3.1 Términos ,.latlvoe a la calidad 

3.1.1 
calidad 
grado en el que un conjunto de caracterleticae (3.5.1) Inherentes c umple con los requisito• (3.1.2) 

NOTA 1 El término "calidad" puede utlltzarse acompal\ado de adjetivos 1ates como pobre, buena o excelente. 

NOTA 2 'Inherente", en ccntraposlclón a "asignado", significa que existe en algo, especlalmen1e como una caracta�stlca 
permanente. 
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3.1.2 
requisito 
necesidad o expectativa establecida, generalmente lmpllclta u obligatoria 

NOTA 1 "Generalmente lmpllctte• significa que es habit!Jal o una practica cornCrl para la organlZaclOn (3.3.1), sus ellentee 
(3.3.5) y otra, partes Interesadas (3.3.7) qua la necasldad o expectatlVa bajo consideración 88té lmpKcila. 

NOTA 2 Pueden lilllzarse callftcattvos para ldentlllcar un tipo espeCfflco de requisito, por ejemplo, requisito de un producto, 
requisito de la gestión de la calidad, requisito del cliente. 

NOTA 3 Un requisito especificado es aquél que se declara, por ejemplo, en un documento (3.7.2). 

NOTA 4 Los requisitos pueden &el generados por las diferentes partee Interesadas. 

3.1.4 
cine 
categorla o rango dado a diferentes requlsttoe (3.1.2) de la calidad para produc1o• (3.4.2), prOOffOll (3.4.1) o 
lllstemas (3.2.1) que tienen el mismo uso funcional 

EJEMPLO Clales de billetes de une companla aéroo o categorias de hoteles en una gula de hoteles. 

NOTE Cuando se establece un requisito de la calidad, generalmente se especifica la clase. 

3.1.4 
NtlBfacclón del cliente 
percepción del cliente sobre el grado en que se han cumpttdo sus requisitos (3.1.2) 

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un Indicador habitual de una baja satlsfacclOn dal cliente, pero la ausencia da las 
mismas no impltca necesariamente una elevada satlsfaccJón del cHenle. 

NOTA 2 Incluso cuando los requtsttos del diente se han acordado con el mismo y éstos han sido cumplidos, esto no 
asegura necGMrlamente una elevada satlsfacclOn del cliente. 

3.1.5 
capacidad 
aptitud de una organización (3.3.1 ), sllltema (3.2.1) o pl'OCHO (3.4.1) pare realizar un producto (3.4.2) que 
cumple los requisito• (3.1.2) para ese producto 

NOTA En la Norma ISO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de los procesos en el campo de la 
estadlstics. 

3.2 Términos relatlVos a la gestl6n 

3.2.1 
sistema 
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que Interactúan 

3.2.2 
919tema de gestión 
elstema (3.2.1) pera establecer la polltlca y tos objetivos y para lograr dichos objetivos 

NOTA Un sistema de geatton de una organización (3.3.1) podrta tncluJr diferentes sistemas de gestión, tates como un 
11.tema de a•tlón de la calldlld (3.2.3), un sistema de gestión financiera o un sistema de gestión ambiental. 

3.2.3 
elstama de gestión de la calidad 
sistema de gestión (3.2.2) pare dirigir y controlar una organización (3.3.1) con respecto a la calidad (3.1.1) 
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3.2.4 
polltlca de la caHdad 
Intenciones globales y orientación de una organización (3.3.1) relativas a la caHdacl (3.1. 1) tal como se expresan 
fonnalmente por la alta dll9CCl6n (3.2. 7) 

NOTA 1 Generalmente la polttlca de la candad es coherente con la po«tlca global de la organlzacl6n y proporciona un marco 
de referencia para el estableclmlen1o de los objetlvoe di la callclad (3.2.5). 

NOTA 2 Los prtndplos de gestión de la calidad presentados en esta Norma Internacional pueden constKulr la base para el 
establecimiento de la polltlca de la calldad (véase 02). 

3.2.5 
objetivo de la caUdad 
algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la caHdad (3.1.1) 

NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la polltlca ele la calldad (3.2.4) de la organlzaciOn. 

NOTA 2 Los objetivos de la calldad generalmente se especifican para los nivelas y funciones pertinentes de la 
Ol'gal11zacl6n (3.3.1). 

3.2,8 
gestión 
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización (3.3.1) 

3.2,7 
alta dirección 
persona o grupo de personas que dlrtgen y controlan al más alto nivel una organización (3.3.1) 

3.2,8 
geltlón de la calidad 
ac:tlvldades coordinadas para dirigir y controlar una organización (3.3.1) en lo relaUvo a la calidad (3.1.1) 

NOTA La dllllcclón y control, en lo relativo a la calldad, generalmente Incluye el es1ableclmfento de 18 polltlca de le 
calldad (32.4) y los obj9tlV09 de la calldacl (32.5), la planificación de la calidad (32.8), el control de fll calidad (32.10), el 
•NQUl'llffllento de .. calldlld (3.2.11) y la mejon de ta calklad (3.2.12). 

3.2.1 
planlflcaclón de 11 calidad 
parte de la geatlón de la calidad (3.2.8) enfocada al establecimiento de los objetivos de la calldld (3,2.5) y a la 
especfficaclón de los procesos (3.4. 1) operativos necesarios y de los rea.irsos relacionados para cumplir los 
objetivos de la calidad 

NOTA El establ8clmlento de plan• de la calldad (3. 7 .5) puede ser parte de la planfftcaclón de la calidad. 

3.2,10 
control di la calldad 
parte de la gestión di la caridad (3.2.8) orientada al cumplimiento de los requisito, (3.1.2) de la calldad (3.1.1) 

3.2,11 
aHguramlento de la calldad 
parte de la gestión de la caUdad (3.2.8) orientada a proporcionar confianza en que se cumpUrán los requisitos 
(3.1.2) de la calidad 

3.2.12 
mejora de la calidad 
parte de la gestión de la calldad (3.2.8) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisito• (3.1.2) 
de la calidad 

NOTA Los requisitos pueden estar relaciOnados con cualc¡ular aspeclo tal como la eftcacla (3.2.14), la eficiencia (3.2.15) 
o la trazabllklad (3.5.4). 
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3.2.13 
mejora continua 
actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos (3.1.2) 

NOTA El p,-ao (3.4.1) mediante el cual se establecen objetivos y se ldertlflcen oportunidades pera la me Jora ea un 
proceso continuo a través del uso de los haltazgoa da la auditoria (3.9.6), las concluaton• da la auditoria (3.9.7), el anéllsls 
de tos dalos, la rwtalón (3.8.7) por la dirección u otroa medios, y generalmente conduce a la accl6n corractlYa (3.6.5) y 
preventiva (3.6.4 ). 

3.2.14 
eftcacla 
extensión en la que se realizan las actividades planWlcadas y se alcanzan los resultados planificados 

3,2.15 
eficiencia 
relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados 

3.3 Tnlnoa ,.1attvoa a la organización 

3.3.1 

organización 
conjunto de personas e Instalaciones con una disposición de responsablttdades, aulorldades y relaciones 

EJEMPLO Companla, corporación, firme, empresa, lnstttuclón, lnstttuc!0n de beneficencia, empresa unipersonal, 
aaoclación, o parte o une combinación de las anteriores. 

NOTA 1 Dicha disposición ea generalmente ordenada. 

NOTA 2 Una organlZaclOn puede ser plJblica o privada. 

NOTA 3 Esta definición es válida para los propósitos de las normas de ale1llmn de gelltl6n de la calidad (32.3). El 
término ·organlZ.aclón" Uene una definición diferente en la Gula ISO/CE! 2. 

3.3.2 
eetructura de la organlzaci6n 
disposición de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal 

NOTA 1 Dlcha dlsposlelón es generalmente ordenada. 

NOTA 2 Una expresión formal de la estructura de la organización se Incluye habttualmente en un manual de la calidad 
(3.7.4) o en un plan de la calldlld (3.7.5) para un proyecto (3.4.3). 

NOTA 3 El alcance de la estructura de la organización puede incluir ln1elfaces pertinentes con organlzllclonae (3.3.1) 
8X1ernas. 

3.3.3 
Infraestructura 
<organización> slstem2 de Instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de una 
organización (3.3.1) 

3.3..4 
ambiente de trabajo 
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo 

NOTA Las condiciones incluyen factores flslcos, sociales, pslcológlcos y medioambientales (teles como la temperatura, 
esquemas de reconocimiento, ergonomfa y composición atmosférica). 

3.3.5 
cliente 
organización (3.3.1) o persona que recibe un producto (3.4.2) 
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EJEMPLO Consumidor, usuario final, mlno!19ta, beneftciarlo y comprador. 

NOTA El diente puede ser lntemo o externo a la organización. 

3.3.6 
provNdor 
organlZaclón (3.3.1) o pe�na que proporciona un producto (3.4.2) 

EJEMPLO ProdUclor, dlstrtbutdor, minorista o vendedor de un prodUdD, o prestaoor de un aervi:lo o lnformaci6n. 

NOTA 1 Un proveedor puede ser lntemo o externo a la organwicl0n. 

NOTA 2 En una stuaciOn contractual un proveedor puede denom!naise "contratlsfa". 

3.3.7 
Pltú lntereaada 
persona o grupo que tenga un Interés en el desempeoo o éxito de una organización (3.3.1) 

EJEMPLO CUent.1 (3.3.5), proptetartoa, personal de una organlzacl6n, ptowedortt (3.3.B), banqueros, sindicatos, 
socJos o la sociedad. 

NOTA Un grupo puede ser una organlzacJón, parte de ella, o más de una organización. 

3..4 T6rmlnos relativos al proceso y al producto 

3..4.1 
procno 

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que Interactúan. las cuales transfonmen elememos de entrada 
en resultados 

NOTA 1 Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos. 

NOTA 2 Loa procesos da una organ1Dc:16n (3.3. t) 10n generalmente planlflcados y pllalll0s en préctlca bajo condiciones 
controladas para apor1ar valor. 

NOTA 3 Un proceso en el cual la confonnfdad (3.6.1) del producto (3.4.2) resultante, no pueda ser �11 o 
económicamente verlllcada, se denomina hebltuelmente "proceso especiar. 

3..4.2 
producto 
resultado de un proce,o (3.4.1) 

NOTA 1 Existen cuatro categorlas genéricas de productos: 

servlcioa (por ejemplo, transporte); 

software (por ejemplo, programas de c0mputador, diccionario); 

hardWare (por ejemplo, parte mecánica de un motor): 

matelia\es procesados (por ejemplo, lubricanm ). 

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes catagorias genéricas de producto. La 
denornlnacJOn del producio en cada caso como servicio, software. hardware o mstelial procaaado depende del elemento 
dominante. Por ejemplo, el producto ofrecido •automóvilº está compuesto por hertlware (par ejemplo, las ruedas), materiales 
procesados (por ejemplo. combustible. liquido refrigerante), software (por e jemplo, IOs programas Informáticos de control del 
motor. el manual del conductor), y el servicio {por ejemplo, las explicaciones relativas e su funcionamiento proporcionadas por 
el vendedor). 
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NOTA 2 Un servicio os el resultado de llevar e cabo necosarf&merte al menos une ectMdad on la Interfaz entre el 
pro-dor (3.3.6) y el cllent, (3.3.5) y generalmente es Intangible. La prestación de un servtclo puede Implicar, por ejemplo: 

una actMdad realizada sobre un producto tangible suministrado por el dienta (por ejemplo, reparacl0n do un automOvtQ: 

una adlvldad realizada sobre un producto Intangible suministrado por al Cliente (por ejemplo, la declaración do lngr
neceaarta pare preparar la devolucfón de lot Impuestos); 

la entrega de 1-'l producto Intangible (por ejemplo, la entrega do Información en el contexto de la transmilll6n do 
conocimiento); 

la creación de una ambientación para 01 cliente (por ejemplo, an hoteles y restaurantes). 

El software conatsto de lnformaclOn y generalmente es Intangible; puede preaen1ar!le bajo la forma de propuestas. 
transacclonea o procedlmlentoa (3.4.5). 

El hardware es generalmente tangible y su cantidad ea una caractertstlca (3.5.1) contable. Los materiales proceaadoa 
generalmente son tangibles y su cantidad es una caradertstlca continua. El hardWare y 101 materiales procesados 
frecuentemente son denominados como ble nea. 

NOTA 3 Et Ne9uraml1nto di la calidad (3.2.11) esU prlnclpelrnente enfocado en el producto que se pretende. 

NOTA 4 En 88pal\Ol los términos Ingleses "software" y "hardware" tienen un alcance más llmJtado del que sa te da en esta 
norma, no quedando éstos llmlados al campo lnlorméttco. 

Pf'Oc .. o (3.4.1) único conslsten1e en un conjun1o de actividades coordinadas y controladas con fechas de Inicio y 
de «nallzación, llevadas a cabo para lograr un objetlvo conforme con requisitos (3.1.2) especlflcos, Incluyendo las 
limitaciones de tiempo, costo y recursos 

NOTA 1 Un proyecto lndMdual puede formar parte do una estructura de un proyecto mayor. 

NOTA 2 En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las caractarlltlcaa (3.5.1) del producto (3.4.2) se definan 
progrealllarnente según evolucione el proyecto. 

NOTA 3 El resuttado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4.2). 

NOTA 4 Adaptado de la Norma ISO 10006:1997. 

3.4..4 
dlatllo y deurrollo 
conjunto de procno• (3.4.1) que transfOtT11a los requlllltot (3.1.2) en caracteriatlcas (3.5. 1) especificadas o en 
la npec:lflcaclón (3. 7.3) de un producto (3.4.2). proce90 (3.4.1) o alstema (3.2. 1) 

NOTA 1 Los términos "diseno• y "desarrolloº algunas veces se utilizan como slnOnlmos y algunas vacas se uUllzan para 
deffolr las diferentes etapas de todo el proceso de diseno y desa!Totto. 

NOTA 2 Puede aplicarse un callflcatl\lo para Indicar la naturaleza do lo qua se esté d lsen&ndo y desarrollando (por ejemplo: 
dlsel'lo y desarrotto del producto, o dlse�o y desarroHo del proceso). 

procedlmlanto 
forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1) 

NOTA 1 Los procadlmlentoa pueden estar documentadas o no. 

NOTA 2 Cuando un procedimiento esté documentado, se utHIZa con frecuencia el término "procedimiento esalto" o 
"procedimiento documentado". El cloci.m•nto (3.7 .2) que contiene un procedimiento puede denomlnaree "documento de 
procedimiento". 
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3.5 T6nnl- relatlvos • In canic:teriatlcH 

3.5.1 
caracteriatlca 
rasgo diferenciador 

NOTA 1 Una cara:terlstlca puede ser Inherente o asignada. 

NOTA 2 Una carac1arlstica puede sercualKatlva o cuantitativa 

NOTA 3 Existen vanas clases de caracterlsUcas, tales como: 

flslcas, (por ejemplo, caracterfstlcas mecánicas, eléclrtcas, qufmlcas o blolOglcas): 

sensortalea, (por ejemplo, relaclonadaa con el olfato, el tecto. el gusto, ta vlala y el oldo); 

de comportamiento, (por ejemplo, cortesla, honestidad, veracidad): 

de tiempo, (por ejemplo, puntualidad, conflabllldad, dlsponlblldad); 

ergonomlcas, (JX)r ejemplo, caracterfstlcas ftslológlcas, o relacionadas con la seguridad humana); 

funcionales, (por ejemplo, velocidad mé>dma de un avión). 

3.5.2 
caracteMtlca de la calklad 
caracterlatlca (3.5.1) Inherente de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sletema (3.2.1) relacionada con un 
requlello (3.1.2) 

NOTA 1 Inherente significa que existe en algO, espedalmente como una caractertstlea permanente. 

NOTA 2 Una caractartsUca asignada a un producto, proceso o sistema (por ejemplo, et precio de un producto, el propietario 
de un producto) no es una caracterletlca de la calidad de ese producto, proceso o sistema. 

3.5.3 
seguridad de funcionamiento 
término colectivo utilizado para describir el desempello de la dlsponlbllldad y los factores que la Influencian: 
desempello de la conflabllldad, de la capacidad de mantenimiento y del mantenimiento de apo)t) 

NOTA Seguridad de funcionamiento se u1tllza únicamente para una descripción general en términos no cuantitatNos. 

[CEI 60050-191 :1990] 

3.U 
traubUldad 
capacidad para seguir la historia, la aplicación o la locallzaclón de todo aquello que está bajo consideración 

NOTA 1 AJ considerar un producto (3.4.2), la trazablldad puede estar relacionada con: 

el origen de los materiales y las partes: 

la hlstorta del procesamiento; 

la distribución y locallzacl6n del producto después de su entrega. 

NOTA 2 En el campo de la Metrologla se acepta la definición dada en et apartado 6.10 del VIM:1993. 
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3.8 Témtlnos relativos a la confonnldad 

3.8.1 
conformidad 
cumptlmlen1o de un requisito (3.1.2) 

NOTA Esta deflrlclón es coherente con la Gula ISQ'CEI 2 pero difiera de ella en 1u redacción para a)u$1arse mejor a loa 
conceptos ISO 9000. 

3.8.2 
no c:ontormldad 

lncumpllmlento de un requl11to (3.1.2) 

3.6.3 

Incumplimiento de un requisito (3.1.2) asociado a un uso previsto o especificado 

NOTA 1 La distinción entra los conceptos del'ecto y no confonnldad (3.6.2) es Importante por sus connotaciones legales, 
particularmente aquellas asociadas a la rasponsabllldad legal de los producto• (3.4.2) puestos en clrcutaclón. 
Consecuentemente, el término "defedo" deberla utilizarse con exlrema precaución. 

NOTA 2 El uso previsto tal y como lo prevé el cllente (3.3.5) podrla estar af&dado por la naturaleza de la Información 
proporcionada por et proveedor (3.3.6), como JX)r ejemplo las Instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento. 

3.8A 
acción preventiva 
acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra situación potencialmente 
Indeseable 

NOTA 1 Puede haber más de una causa para una no contonnldad potencial. 

NOTA 2 La acción preventiva se tema para prevenir que algo suceda, mientras que la acción correctiva (3.6.5) se toma 
para prevenir que vuelva a producirse. 

3.8.5 
acción co"ectlva 
acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u otra situación Indeseable 

NOTA 1 Puede haber más de una causa para una no conlonnldad. 

NOTA 2 La acci6n correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la ICClón pNWntlva (3.6.4) 
se toma para prevenir que algo suceda. 

NOTA 3 Existe dWerencla entre corl9Cclón (3.6.6) y acción correctiva. 

3.6.6 

corrección 
acción tomada para eliminar una no confonnldad (3.6.2) detectada 

NOTA 1 Una corrección puede realizarse Junto con una acción correctiva (3.6.5). 

NOTA 2 Una corrección puede ser por ejemplo un reproc81o (3.6. 7) o una reclaalftcaclón (3.6.8). 

3.6.7 

reprocaeo 
acción tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con los requlllitos (3.1.2) 

NOTA Al contrario que el reproceso, la reparación (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del produdo no confOrme. 
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3.8.8 
reclnlflcaclón 
variación de la claae (3.1.3) de un producto (3.4.2) no conforme, de tal forma que sea conforme con requisitos 
(3.1.2) que dlfleren de los Iniciales 

3.U 
reparación 
acción tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para converttrto en aceptable pare su utilización prevista 

NOTA 1 La reparación tr.:tuye ta, acclOnes reparadoras adoptadas aobre un producto previamente conforme para 
devolver1e su aptitud al uso, por ejemplo, corno parte del mantenimiento. 

NOTA 2 AJ contrano que el reproceeo (3.6.7), la reparación puede afectar o cambiar parte8 de un producto no conforme. 

3.8.10 
dencho 
acción tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para Impedir su uso lnlclalmente previsto 

EJEMPLOS Reciclaje, destrucci6n. 

NOTA En el caso de un seN!Clo no conforme, el uso ee Impide no continuando el servicio. 

3.6,11 
concHlón 
autorización para utilizar o liberar un producto (3.4.2) que no es conforme con los requisitos (3.1.2.) 
especificados 

NOTA Una concaalón está generalmente llmttada a la entrega de un producto que tiene caracrun1•tlcaa (3.5.1) no 
conformes, dentro de limites dellntdos por un tiempo o una cantidad acordados. 

3.8.12 
permiso de dHvlaclón 
autorización para apartarse de los requisito• (3.1.2) originalmente especificados de un producto (3.4.2), antes de 
su realización 

NOTA Un permiso de desvlacton se da generalmente para una cantidad limitada de producto o para un periodo de ttempc 
limitado y para un uso especifico. 

3.8.13 
Hbtreclón 
autorización para proseguir con ta siguiente etapa de un proceso (3.4.1 ¡ 

3.7 T6rmlnoa relativos a la documentación 

3.7.1 
Información 
datos que poseen significado 

3.7.2 
documento 
lnformeclón (3. 7 .1) y su medio de soporte 

EJEMPLO Rllgletro (3.7.6). npeclflcecl6n (3.7.3), procedimiento (3.4.5) documentado. plano, Informe, norma. 

NOTA 1 El medio de soporte puede ser papel, disco magnético. 0ptlco o electrOnlco, fotogralla o muestra patrón o una 
comblnaclon de éSlos. 

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunto da documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denominan 
"documentación". 
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NOTA 3 Alguno& requlaltoe (3.1.2) (por ejemplo, el requls�o de ser legible) estén relacionados con todos los llpos de 
documentos, aunque puede haber requlsttos diferentes pera las espedflca:lones (por ejemplo, el requisito de estar controladO 
por revisiones) y los registros (por ejemplo, et requisito de ser recuperable). 

3.7.3 
Npeclflcaclón 
documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2) 

NOTA Una espec111caci6n puede estar relacionada a actMdades (por ejemplo, procedimiento (3.4.5) documentado, 
especificación de proceso (3.4.1) y especlflcaciOn de •naeyo/pruaba (3.8.3), o a productoa (3.4.2) (por ejemplo, una 
especlllcación de producto, una especlflcación de dasempel\o y un plano). 

3.7A 
manual de la calidad 
documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestión de la calidad (3.2.3) de una organización (3.3.1) 

NOTA Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamano y complejidad 
de cada organlzacton en particular. 

3.7., 

plan de la calidad 
documento (3.7.2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos asociados deben aplicarse, quién debe 
aplicarlos y cuéndo deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), procNo (3.4.1 ), producto (3.4.2) o contrato especifico 

NOTA 1 Estos procedimientos generalmente Incluyen a los relallvos a los procesos de gestión de la calidad y a los procetoa 
de reallz.acton del producto. 

NOTA 2 Un plan de la ca»dad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad (3.7.4) o a procedimientos 
documentados. 

NOTA 3 Un plan de la calidad ee generalmente uno de los resuttados de ta planlftcaclón dtl la calidad (32.9). 

3.7.6 
registro 
documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempeñadas 

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse, por ejemplo, para documentar la trazabllldad (3.5.4) y para proporcionar evidencia 
de wrtfleaclone• (3.8.4), acclonN prewntlYH (3.6.4) y acclonN aorrectlYH (3.6.5). 

NOTA 2 En general loe registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revisión. 

3.8 T6rmlnoa relativos al examen 

3.8.1 
wldencla objetiva 
datos que respaldan la existencia o veracidad de algo 

NOTA La evldencla objetiva puede oblenerse por medio de la observacl0n, medlcton, enHyo/pruebe (3.8.3) u otros 
medios. 

3.8.2 
Inspección 
evaluación de la conformidad por medio de observación y dictamen, acompar'\ada cuando sea apropiado por 
medición, ensayo/prueba o comparación con patrones 

[Gula ISO/CE! 2) 

3.8.3 
enNyo/prueba 
determinación de una o más ceracteristlcaa (3.5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5) 
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3.8A 
verlfloacl6n 
confirmación mediante la aportación da evidencia objetiva (3.8.1) da qua se han cumplido los requisito• (3.1.2) 
espactflcados 

NOTA 1 El ténnlno "vartflcaCIO" se utlllza para designar el estado correspondiente. 

NOTA 2 La confirmación puede comprender acciones tales como 

la elaboración da dlJcutos altematlV0&, 

la comparación de una Hpeclllcadón (3.7.3) de un dlset\o nuevo con una especificación de un dlaet\o SlmHar probado, 

la realización de tn81yol/pruebal (3.8.3) y demostraciones, y 

la revisión de IOt documentos antes de su liberación. 

3.8.5 
validación 
confirmación mediante al suministro da evidencia objetiva (3.8.1) de que sa han cumplido los r.qulsltoa (3.1.2) 
para una utlllzac16n o apllcaclón especifica prevista 

NOTA 1 El ténnlno "valldado" se utiliza para designar el estadO correspondiente. 

NOTA 2 Las condicionas de utilización para vaUdación pueden ser reales o simuladas. 

3.8.8 
proceao de calificación 
proceao (3.4.1) para demostrar la capacidad para cumpRr los requi.ttoa (3.1.2) especificados 

NOTA 1 El lénnlno "callftcado" se utiliza para designar el 811ado correspondiente. 

NOTA 2 La callficeción puede apltcan1e a personas, productot (3.4.2), procesos o 119teina1 (3.2.1 � 

EJEMPLOS Proceso de caUflcaclón de1 auditor, proceso de eallflcación del matertal. 

3.8.7 
revlalón 
actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia (3.2.14) del tema objeto de la revisión, 
para alcanzar unos objetivos establecidos 

NOTA La revisión puede Incluir también la detennlnación de la eficiencia (3.2.15). 

EJEMPLO Rev181ón por la dirección, revisión del diseno y desarrono, revisión de los requisitos del cliente y revisión de no 
confonnldades. 

3.9 nrmlnoa relativos a la audltolia 

NOTA Los términos y deffnlciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con antlclpaclón a la publlceclón de 
la Norma ISO 19011. Es posible que se madlllquen en dicha norma. 

3.9.1 
auditoria 
procno (3.4.1) sis temático, Independiente y documentado para obtener svldenclH de la auditoria (3.9.4) y 
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los crtterioa da auditoria 
(3.9.3) 

NOTA Las audltirtas Internas, denominadas en algunos casos como auditarlas de primera parte, se realizan por, o en 
nombre de. la propia or¡¡enlzact6n (3.3.1) para fines Internos y puede constttulr la base para la auto-declarac!On de 
conformidad (3.6.1) de una organización. 
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Las audltortas externas Incluyen lo que se denomina generalmente "auditorias de segunda o tercera parte". 

Las auditorias de segunda parte ae llevan a cebo por partes que tienen un Interés en la organización, tal como los clientas, o 
por otras per90nas en su nombre. 

Las eudltorfas de tercera parte se lleven a cabo por organizaciones Independientes externas. Tales organizaciones 
proporcionan la certWlcadón o el registro de con�nnldad con requleltns como los de lea Normas ISO 9001 e ISO 14001:1996. 

Cuando 88 audttan 1lltAlmH dt gntlón (3.2.2) ambiental y de la calidad Juntos, 88 denomina "auditoria comtinada". 

Cuando dos o más organlzaclonea auditoras cooperan para auditar a un único auditado (3.9.81 ae deromlna "auditoria 
con)Jnta·. 

3.9.2 
programa de la audltDrla 
conjunto de una o más auditorlu (3.9.1) planificadas para un periodo de tlempo determinado y dirigidas hacia un 
propósito especifico 

3.9.3 
criterios da auditoria 
conjunto de polltlcas, procedimiento• (3.4.5) o requlattos (3.1.2) utilizados como rel'erencla 

3.U 
evidencia da la auditoria 
ragletroa (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra Información (3.7.1) que son pertinentes para los 
criterios da auditoria (3.9.3) y qua son verfficables 

NOTA La evidencia de la auoitorta puede ser cualltatlva o cuantttatlva. 

3.9.5 
hallazgoa de 11 auditoria 
resuNados da la evaluación de la evidencia da la auditoria (3. 9.4) recopilada frente a los crtlarloa de auditoria 
(3.9.3) 

NOTA Los hallazgos de la auditoria puedan Indicar confonnldad o no contonnldad con los criterios de audttorfa, u 
oportunidades de mejora. 

3.9.6 
conclualonaa da la aualtorla 
resuttado de una auditoria (3.9.1) que proporciona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar los objetivos de la 
auditoria y lodos los hallazp da la auditoria (3. 9.5) 

3.9.7 
diente de la auditoria 
organlEllción (3.3.1) o persona que solicita una auditoria (3.9.1) 

3.9.8 
auditado 
organización (3.3.1) que es auditada 

3.U 
auditor 
persona con la competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditoria (3.9.1) 

3.9.10 
equipo auditor 
uno o más auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoria (3.9.1) 

NOTA 1 Un auditor del equipo audl1or se designa generalmente como auditor Jefe del equipo. 
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NOTA 2 El equipo auditor puede Incluir audilore9 en formación y, cuando sea preciso, experto, ticntcoe (3.9.11 ). 

NOTA 3 Los observadores pueden acompal'er al equipo auditor pero no actl'.lan como parte del n"Vsmo. 

3.t.11 
experto t6cnlco 
<auditoria> persona que aporta experiencia o conoclmleni:18 especlfloos con respecto a la materia que se vaya a 

auditar 

NOTA 1 La experiencia o conocimientos técnleos ln�)'Bn coroclmlentos o experiencia en la organlzacl6n (3.3.1), procelO 
(3.4.1) o adlvldad a ser auditada, asl como orientaciones NngUlstlcas o cuttureles. 

NOTA 2 Un experto técnico no actoa como un auditor (3.9.9) en el equipo auditor (3.9.1 O). 

3.9.12 
competencia 
habilidad demostrada para aplicar conocimientos y ap1itudes 

3.10Térmlll09 relatlvos al aseguramiento de la caQdad para los procesos de medición 

NOTA Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con antlclpaclOn a la publlcacl6n 
de la Norma ISO 10012. Es posible que se modifiquen en dicha norme. 

3.10.1 
alatama de control de lea medlelonn 
conjunto de elamen1os Interrelacionados o que Interactúan necesarios para lograr la conllrmeclón metrol6glca 
(3.10.3) y el control continuo de los proc._ de medición (3.10.2) 

3.10.2 
prOCHO de medición 
conjunto de operaciones que permnen determinar el valor de una magnitud 

3.10.3 
conflnnaclón metrológlca 
conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medición (3.10.4) cumple con los requisitos 
(3.1.2) para su uso previsto 

NOTA 1 La conflrmac!On metrológlca generalmente Incluye callbraCIOn y/o wrlflclacl6n (3.8.4). cualquier ajuste necesario o 
reparación (3 .8.9) y posterior recallbraclón, comparación con los requlsllos metrolOglcos pera el uso previsto del equipo de 
medlc!On. asl como cualquier sellado y etiquetado requeridos. 

NOTA 2 La conflnnación metrolOglca no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuación de los equipos de 
medición para le utHlzaclOn prevista. 

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utlllzacl6n pre\/lsta pueden Incluir consideraciones tales como el rango, le resolución, 
los errores mé><lmos pennlslbles, etc. 

NOTA 4 Los requisitos de conflrmaclOn metrclOglca normalmente son distintos de los requlstos del producto y no se 
encuentran especificados en kls mismos. 

3.10A 
equipo de medición 
Instrumento de medición. software, patrón de medlclón. materia! de referencia o equipos auxiliares o combinación 
de ellos necesarios para llevar a cabo un proceao de medición (3.10.2) 

3.10.5 
caracterls11ca metrológlca 
rasgo dlstln�vo que puede Influir sobre los resultados de la medición 

NOTA 1 El equipo de medición (3.10.4) usualmente llene vanas caracter1stlcaS metrolOglcas. 
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NOTA 2 Las caracter1stlca9 metrológlcas pueden estar sujetas a caMbraclOn. 

3.10.8 
fllnclón metrológlca 
función con responsabílldad en la organización para definir e lmp(amentar el sistema de control de lu 

medlclonn (3.10.1) 
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Anexo A 
(Informativo) 

Metodologfa utlllzada en el desarrollo del vocabulario 

A.1 Introducción 
La universalidad de aplicación de la familia de Normas ISO 9000 precisa el empleo de 

una descripción técnica pero sin la utlllzaci6n de lenguaje técnico, y 

un vocabulario coherente y annonlzado que sea de fécil comprensión por todos los usuarios potenciales de 
las normas de sistemas de gestión de la calidad. 

Los conceptos no son Independientes entre si, y un requlstto previo de todo vocabulario coherente es el análisis 
de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de gestión de la calidad y su disposición en 
sistemas de conceptos. Para el desarrollo del vocabulario de esta norma Internacional se lilllzó un análisis de este 
tipo. Dado que los diagramas conceptuales empleados en el proceso de desarrollo plÍeden ser de ayuda desde el 
punto de vista lnfonnatlvo, éstos se reproducen en el capitulo A.4. 

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitución 

El concepto fonna la unidad de transferencia entre los diferentes Idiomas (Incluyendo las variantes dentro de un 
propio Idioma, por ejemplo. Inglés británico e inglés americano). Para cada Idioma, se elige el término más 
apropiado para la transparencia universal del concepto en dicho Idioma, es decir, sin efecluar una traducción 
literal. 

Una definición se forma mediante la descripción de aquellas caraclerlsticas que son esenciales para Identificar el 
concepto. Toda Información relacionada con el concepto, que sea Importante pero no esencia! para su descripción 
se ubica en una o más notas de la deflnlcl6n. 

Cuando se sustituye un término por su definición, sujeta a cambios slntáctlcos mlnlmos, no deber1a haber ningún 
cambio en el slgnlflcado del texto. Tal sustitución proporciona un método sencillo para comprobar la precisión de 
una definición. Sin embargo, en el caso en que la definición sea compleja en el sentido de que contenga un 
número de términos, la sustltud6n se efectúa mejor tomando una o, corno máximo, dos definiciones a la vez. La 
suslltuclón completa de la totalidad da los términos puede ser dlflcll sintácticamente y carecerta de sentido. 

A.3 Relaciones entre los conceptos y su representación gráfica 

A.3.1 GeneralicladH 

En los trabajos de termlnologla las relaciones entre los conceptos se basan en la formación jerárquica de las 
caracterlstlcas de une espacie, de manera que la descr1pci6n más económica de un concepto se forma mediante 
el nombramiento de sus especies y la descripción de las caracterlstlcas que le distinguen de sus conceptos rnatrtz 
y hermanos. 

Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se Indican en este anexo: genérica (A.3.2), 
partitiva (A.3.3) y asociativa (A.3.4). 

A.3.2 Relación gen,r1ca 

Los conceptos subordinados en la jerarqula heredan todas las caracterlstlcas del concepto superordenado y 
contienen descripciones de las caracterlstlcas que les distinguen de los conceptos superon:lenados (matriz) y 
coordinado (hermano). por ejemplo, relación entre primavera, verano, oto/lo e Invierno con estación. 
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Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de árbol sin fleches (véase la Figura A. 1 ). 

cstaoi6n 

�
primavera verano olot'lo 

Figura A.1 - ReprHentaclón griflca de una relaclón genérica 

A.3.3 Relación partitiva 

Los conceptos subordinados en la jararqula forman partes constitutivas del concepto superordenado, por ejemplo, 
primavera, verano, oto/lo e Invierno pueden definirse como partes del concepto al'lo. A modo comparativo, no 
resulta apropiado definir el tiempo soleado (une posible caracterlstlca del verano) como parte del ailo. 

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la Figura A.2). Las partes 
singulares se trazan mediante una linea y las partes múltiples mediante lineas dobles. 

ailo 

primavera verano invierno 

Figura A..2 - Reprnentaclón gréftca de una relacl6n partitiva 

A.3.4 Relación •oclatlva 

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones corno lo permiten las relaciones genéricas y 
partitivas, pero son útiles para Identificar la naturaleza de la relación entre un concepto y otro dentro de un sistema 
de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, acllv!dad y ubicación, actividad y resultado, herramienta y función, 
material y producto. 

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada extremo (véase la 
Figura A.3). 

aoioAdo � )11, V<:l"!UlO 

Figura A.3 - Repl'8Nntaclón griflca de una relación •oclatlva 

A.4 Diagramas de conceptos 

Las Figuras A.4 a la A. 13 muestran los diagramas de conceptos en los que están basados los grupos temáticos 
del capitulo 3 de esta Norma lntemaclonal. 

Aunque las definiciones de los términos están repetidas, cualquier nola relacionada con los mismos no lo está, y 
se recomienda dirigirse al capitulo 3 pare consultar dichas notas. 
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Figura A.4 - Conceptos 1111a11Yos a la calidad (3.1) 
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utllf\MÓfl t:n \o qDd IC R&h.wl 
i.,..,¡....io"""".,... 

)' ,e alc.lnua do 101 ruult&dos 
plaal&.,do, 

l 
ddmm(3215) 

rd.ad.óu cnn� d resultado 
ak.au:ado y lot r1K-UD01 .cilbadca 

Figura A.5 - Con�ptos relativos I la gestión (3.2) 
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9[181111Ci6A (3.3.1) 
conjunto de penonas e in1talaclone1 

con una ditpolridón do 
r,:spon,abilldade&, auroridades y rolationes 

/! ' 
urte 1n1m1ad113.3.7) 

cm:úc• ele I• oeua!Wl+o 
(3.3.2) 

dispogición de n:sponúilidades, 
.unidades y relacione:& erure el personal 

lo[nu:•ICYCIYCI {3.3.3) 
<orgmnización> aistema de imtalacioncs., 

equipos y Aemcios necesarios parad 
ftJ.ncionamieni:o de unaorganizacióa 

� 

penona o grupo que lfflga un 
Ultefá en el dcsempefto o bito 

de una orpnizacibn 

�(3.3.6)
organización o ¡,mona que 

pro¡,oroiona"" pro<l!CI> 

�{3.3.S) 
cnpnización o pm,ona 
que recibe un produclO 

•mblGIII!: de tc&b•IP (3.3.4)
ca,jumo de condiciones bajo las 

cuales se realiza el m,bojo 

Figura A.6- Conceptos retatlvoa a la organización (3.3) 

pmmllmfsoto (3.4.5) ...._. 
fonna eopoclficada pan llevlr 

a cabo una actividad o un p1'0Cel0 

ll[IIWII {3.4 .1) .._.... 
conjunto de acrivldldes 

munucmentt relacionada o que 
imeracnlan, las cualeo m,nsformon 

enuadas en salida 

p¡:gdydg(J.4.2) 
n:sulwlo de un prooe,o 

� � 
dlm:Oo f dcgrrpHg (3.4.4) 

coajlfflto de prooesot que nn1forma 
los requilicos en canicterisricas 

e1peclficad11 o en la e,¡,ecl ficoción 
de I.D1 prodl.lCto, proc:eao o liatema 

ll.(UWll(J.4.3) 
¡receso dnico conailtentc en un coujunto 

de actividadco coonünadas y conirobda> con f<duu 
de inicio y de finaliDclón, llevada a. cabo rma 

lograr un objetivo conforme con 
IOljUDÍIX>S especifieo&, incluyendo las 

limitaciones de tiempo, costa y T'CQ11101 

Figura A. 7 - Conceptos relatlYoa a loa procesos y productos (3.A) 
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/ 
NCPddad dc(gooovmkad, (l.5.3) 

Unnino colo<tivo utlliado pan, doooribir 
el cloocmpe(to do la disponibilidad 
y los fACtoree quo la lnll....,ian: 

deunipofto do 11 ooruiabllldad, de la 
capM:idld do morunimienlo 
y del aw,tmimi"°'o de ,poyo 

w:,tter(stlca 0.5. I) 
n,go dife.-.nclador 

� 
traabllda4 <3.5.4) 

copacidad P""' wpur la lústuria, la oplioacwn 
o 1a 1ocwae100 c1o todo aqu<llo que 

ertí bllio COMideratión 

CllJll:terfltjq de II c@lld.ad (3.5.2) 
0111'8CtmBtic1 ioh.n:nte do 

WI produc1o, proc<>ooÚIICDll 
relaciouda con un requi,.ilo 

Figura A.8 - Conceptos ralatlvoa a taa caractemttlcaa (3.5) 
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l:lQlllal1o (3.1.2) 

/ i � 

llmdt(3.63) 1omotPIIPWftd (3.6.2J ceororp!lclld (3.6.1) 
incumplimk.-nLo de un ...,__. im.i,mpllmknio de .,.._... cumplimknw tic un 

n:qui,110 111ociado un n:1.(UísiLo Nq\1111lw 
•unU110

.
pn..-viii1.00 .;,ti + º"l"'"flcodo 

1/ 

\� . 
li.lluKlllJI (3.6.13) 

1utormtción�.J)fl.N..-gufr 
Wf'I la llgllfCR\.I.: 

ctape de un proa..-,u 

Kd6P PtrYIDtfvl ltdÁD con:u:UYI ctBa16D pmpfso de dm1acfóp 
(3.6.4) (3.6.5) (3.6.11) (3.6.12) 

acción WL'lllMN peni ctiminair 
t. QIUQ dc un• nu conformidad 

pot1."1"1Ci..luowlriui1eión 
J)OU!n1,.'fflroouc in&.:ICClblc 

aulai�ión-p11nt 
uUl�r o liberar un 

¡,ruducw 
QI.I,! ru 01 confol'ffll: 
L"Ol'l iolf n:'{UÚIÍLO!I 
�ficldUII 

aL"Ción 1.amada pan1 
climmlr un1 no cunfonnlditd 

dclccl.Q 

ikmba(3.6.I0) 
IK'.l..ión wro.dllfObn: un 
pruducw nu t.'Ol'lformc 
par. impedir IIU U1CO 

r7 
inidllilnx:nu.:previ!Ct.o 

I 

UIU]IWII (3.6.7) 
acción wmadal 11� un 
producw no L'tmfurrtX: 
)1111rtql.ll.:L'Ultlpllctr.t 

1011 n:quiiriUJI 

USllllCIGll (3.6.9) 
acción lOmlKla 11ub� un pnxJucw 

no L-onfurmc flllrtl cunvcrurto en IK.'q>labk 
T*fN ,ru ulillación prwim.a 

cecllaJftcadág 13.6.K) 
vari1tción de la ch111c 

de Wl y,ruducl.o no c.-onfunnc, 
di.: 1AI ful'ffll que 1ta L'Onformc 

con n.-quiflil.Otl que tllficl\."TI 
dclo,iDiciok"K 

11utorh:1wi6n pW1I lfJIIJ"\,Dl'IC 
Je MI rcqubliu. originalmcnti.: 
c.•cifü .. wlo11 O.: un prudutU>, 

aniL,i de 11u n:1li-.i6n 

Figura A.9 - Conceptoe relativo• a la confonnldad (3.6) 
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lafQonacklA (3.7. l) .___. doeumcato {3.7.2) 
dAII,, quc po,ocn información y su medio de IIOpO!tC 

AÍS>liñcado 

prpccdlmlmlJll documc1tado1 
(no definido, vl!a,c la nou 

de ¡,roccdimienro) 

cmcclOwlóu (3.7.JJ 
documento 

quo e:Rtablc:ce 
requiAitm; 

PJIIYII .,. la caHdad 
(3.7.4) 

PIIP ds: la caU!lad 
(3.7.5) 

a:d,1tm (3.7.6) 
docl.lm:nto que 

presenta roniltadClli 
obcenidoo o proporclma 

evidencia de actividade., 
de.<onpdladlS 

document0 quo 
eape.cifü:a el iúuema de 

psáóo de la calidad 
do una organización 

doclD"ADffl0 que cspecífict 
qué procodimicnta1 y=

uoeiadoR deben aplic.aJllle, 
quión dobe aplicarlo, y cuándo 
deben apli,:am, a un proyCC!O, 

proceRO. producto oconc-ato �lflco. 

Figura A.10 • Conceptos relativo• a la documentación (3.7) 

,ktc:m+,edóll 

/
(nodatlaido) 

� 
rndmde obleUY• (3 .8.1 J 

dalooCJi< ... paldu la 

¡-·�-� ml!l.ín. (3 .8. 7) 
&1.1ivtdad emp-mdidapcr11H,.,,...ta 

C01wmh•oia. �UIOióc, 
y cfK*ia dd tan• 

objeto de II revi,Klft. ,,.-a alcuur 
Uno,11. objcti\"041 c:st.nb(ocJdoe 

� (.1.8.2) 
0'\0al!J,,QC'Klftdc Lacoa!mn..i,dQd 

por moctio de ol»ervaci6n 
y<fiow=,,aoompoloda 
owuido ,oa apropia.do por 
modi,ióa, .... ay<>'pnlob& o 
con,ponción ooo pauona. 

n!MWJll'l!tb (3 .8.3) 
d.Cltcrminación de 

WY o mas canctcrútWH 
de aoucrdo ooa wi 

procedimionta. 

yorfflcadjn 13.8.4) +--. �(3.8.S) 
COJlfirma,gión modial1c �aciée mediato 

,. llp,OttlCIÓn do el .umtfliltro 
i:o.idcnoí• objeti,•• de di, c,viórmCUI ot,otiv• do 

quc,�hanOIRpÜdOb qllCJ.ehllllC.Qmplidolo. 
rcquit� o:&pk'd,oedoll rcqu.i,il01 J)4N una utiHz.o,i,ó,n 

o tplicaci6o CJpegiti!.141 prl'l,'UCI. 

Figura A. 11 - Conceptos relativos al examen (3.8) 
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•rul'IPll dc IA Plklrfl <3.9.2l 
clknte de la •dtttdl (3.9.7) ... ; ..... .s. ........ llldll«foo 

oq¡oaizooi6n o........ pwujjc:..S. - .. p,o!odo do 

�---�t1/ 
iUllu2 (3.9.8) 

otfMizlcióo 
qucc,...tn.da 

l!ldlmm().9.1) +--+ 
JJ"Oi)•O 6itletn�OO, iodopcndie11tci 

y-.....S.poroobla,«cvldooolao 

baDgea ch la ucHtm:le 
(3.9.5) 

- do 11 .. -Jón 
do la ,vld,oola de la oudiloria 
rcoopilada htc • kit crikriot 

de la ...ttcn, y ""111-111 do ....... objoliva 
oon ol 0n de ddcnni:rw 1a e:rtmuón ea QIIO 

><"""Phoioocriluioadcwmtoria dolOdltoria 

/ t 
c;rkcrjg• ,k 11dk!lrfl 

(3.9.3) 
""',j..io de poi-. procodán ..... 
o reqwa&OI �liltz.-b oomo rdflAlluit 

/ 

,,,i,, auditor 
(3.9.10) 

\UII008"'auddorc1qao 
U.vaft o oabo 1na-.idi10ria. 

t 
apeó!! miro 11.9.11) +-+ ll!IÜW (3.9 9) 
<tUditoriL:> pcnoaa que apor111 

pcnoaa oon 111 c:ompdDCtOM 
exporionoia o coooo&nlicatca mpcoift001 pera lle..,..,• 

coa. rmpeoto o la ,.,una qoe •o vaya II audita' oabo ua.a aMiitoda 

t 
nhlnda de!• •4hvrie 

(J.9.4) 
re� dc4lanc.iona do hc:chc» o o:u1qaier olh 

mf..-k\n .... ;... porw,- pan lo, 
crikriot de IOdiloria y qu� IOQ vcrif\oeblca 

t 
q¡qdqotooc, de II w4HPrfl (3.9.6) 

raak.tdo do uu aodi6c:ai1 
quo _ .... o! oqoópo m:lilor 
kw:I ocnidcnr 1m bAllazgot do l• 

auditoria 

Figura A.12 - Concepto, relatlvo1 a la auditoria (3.9) 
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ll9ldlmda w•lmléskt 13. 10.J) 
coquolodo'!>""cionc,......,;., 

"'"' -- qlll ., oquipo 
de a>Od;ci6a atmplo oou loa 

n.,qaiátoe psu IIU, Q9CJ praffllO 

PIPCMI 1k mrdkMo (3. I0.2) 
OOQjuato dt •racionet que J)fflllitcn 
� al ftlor 411 uaca maguímd 

I 
� 

• ..,_, dccon!mldo 111 ' 
11Nimm (3 .10.1) 

\ COl\iUal.oded�---ff'e�O(JW 
intohll11mln OdCCUrioa p,n togrm- la 

confU11\1Clóomotrolóa>:• yel'°"'"" 
contiru> 4', lo$ J)f'(KWOI de modiclón 

! 
cqPlpo de mgdldóp (3.10.4) 
.,...._dcmcdiclóo,IOftware, 

pauóndcm.odi,.S.,.....,;11 
dt rd'nncia o equipos lllllil� o 

combinuiJ.ón de enos � pea 
IW\'or a cabo W1 proOUO de iutdició:n. 

• "" [lmd6a mctmt6W n.10.6¡ 

� 

1bni:ión coa r-,omabifidad ttl 
la oc¡1111z.c!bn para dcfmir, bnplcn-.r 

�I ústttna de c:omol � 1m me&.cionn 

caragpáttjca 11•tto!Pglg 13. 10.S) 
"'fOCÜR111M>qu<pu«le 
iaflnir�lc.rmuilladoi 

dol�mediciM 

Figura A.13- Concepto, relatlvOI al aNgUramlento de la calidad para lo1 proCN01 de medición (3.10) 
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1 En elaboración. (Revisión de las Normas ISO 10012-1:1992 e ISO 10012-2:1�7) 
2 En elaboración. 

3 Disponible en la p¡\gtna Web: htlpi/wwwJso.Cll 
4 Disponlble en la Secratarla Central de ISO (sales@iso.cl\) 
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NORMA 

INTERNACIONAL 

Traducción certificada 

Certified translation 

Traduction certifiée 

ISO 

9004 

Sistemas de gestión de la calidad -
Directrices para la mejora del desempeño 

Quallty management systems - Guldellnes for performance lmprovements 

Systémes d6 managament da la qualitá - L/gnas directrices pour 
rami§lloratlon des parformances 

Impreso en la Secretarla Central de ISO en Ginebra, Suiza, en tanto que 
traducción oficial en espallol por cuenta de 5 comités miembros de ISO 
(véa11$ lista en página 11) que han certlflcado la conformidad de la 
traducción en relación con las versiones Inglesa y francesa. 

��= Número de referencia 
ISO 9004 :2000 

(lraducciOn certlticada) 

c1s02000 

ISO 9004:2000 (traducción certificada) 

POF - Exonaraclón dt INpoMabllldad 

El prwsente flct,em PDF puede cmtlln• póllzaa de caractans lntegadaa. Ca,lume B las condldaies da Barda de Ad<tJe, esta ftch9m 
podrá -1"1)r980 o vl&Yallzado, pero no -.! -modltlcado a menos que el onlonador ompleado para tal fln disfrute de ona lcencla qoe 
alJfortce la Ytillzadón de estas pólizas y qye éstas estén lnslaladas en el 0/d-,ada-. Al d118C81g8í este llá1ero, las pa,1as 1mpllcadas aa,ptan 
de hecho IB reaponaabllldBd de no lnfl1ni,r las oondldonn de llcencia de Adobe. La Sea-etaria Central de ISO rlhosa toda resp<1118bllldad 
san esta weatión. 

Adobe es sna ma,ca registrada de Adobe Systems lncorporated. 

Los doll!lles rel&Uvos a los prodyc1Da ,oflwarr, "111zadoa pwa la creación del pn11«1te ftchso POF están dlsponllllea en la HCción General 
lnfo dol flchoro. Loa paámo1ro& de crudón POF han &Ido oplnuados para la 1�. Se han adoptado toda8 las medlda8 pe,Unentas 
Pll'8 garantizar la uplataclón de nlt f1chero por los a,milllls oriembroa da ISO. En IB evemialdBd poco ¡robable de w:<jr en prot,1.-na de 
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Prólogo 

ISO (la Organización lntemeclonel de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de 
normaffzación (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas Internacionales 
normalmente se reaHza a través de los c:omJtés técnicos de ISO. Cada organismo miembro Interesado en una 
malaria para le cual se haya establecido un comité técnico. tiene el derecho de estar representados en dicho 
comité. Las organizaciones lntemaclonales, publicas y privadas, en coordinación con ISO. también participan en el 
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las matenes de 
normalización elec1rotécnlca. 

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas 
ISO/CEI. 

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnlC08 son enviados a los 
organismos miembros para vota�n. La publicación como Norma Internacional requiere la aprobación por al 
menos el 75% da los organismos miembros requeridos a votar. 

Se llama la atención sobre le poslbllldad de que algunos de los elementos de esta Norma lnl&maclonal puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabilidad por la ldentlflcaclón de cualquiera o todos los 
derechos de patente. 

La Norma lntemaclonal. ISO 9004, ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176. Gestión de la Cal/dad y 
Aseguramiento de la Catkiad, Suba>mlé se 2. Sistemas de la Cal/dad. 

Es1a segunda edición de le Norma ISO 0004 cancela y reemplaza a la Norma ISO 9004-1:1994. que ha sido 
revisada técnicamente. El titulo ha sido modificado para reflejar lo extenso del sistema de gestión de la calidad. 
Muchas de las normas Internacionales existentes dentro de la familia ISO 9000 se revlsarén para derogarias. o 
reeditarlas como Informes técnicos. ya que muchas de sus disposiciones se han sido Incorporado dentro de esta 
Norma Internacional. 

Las Normas Internacionales ISO 9001 e ISO 9004 forman un par coherente de normas sobre la gestión de la 
calidad. La Norma ISO 9001 está orientada al aseguramiento de la calidad del producto y a aumentar la 
satlsfaoclón del cliente. mientras que la Norma ISO 9004 llene una perspectiva más ampUa sobre la gestión de la 
calidad br1ndando orientaciones sobre la mejora del desempello. 

Los anexos A y 8 da esta norma Internacional son únicamente Informativos. 
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Prólogo de la versión en espat\ol 

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanlsh Translat/on Tsslc Grou¡J' del Comité Técnico 
ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los organismos 
nacionales de normalización y del sector empresarial de los siguientes palses: 

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espal'la, Estados Unidos de Norte América, México, Pení, 
Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, han participado en la realización de la misma representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad). 

La Innegable Importancia de es1a norma se de11.'a, suslandalmente, del hecho de que ésta representa una 
Iniciativa pionera en la normaUzaclón lntemaclonal, con la que se consigue unificar la termlnologla en este sector 
en lengua espal'lola. 
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Introducción 

0.1 GeneralldadH 

La adopción de un sistema de ges11ón de la calidad deberla ser una decisión estratégica que tome la atta dlrecdón 
de la organización. El dlsel'lo y la Implementación de un sistema de gestión de la calidad de una organización está 
Influenciado por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos que proporciona, los procesos que 
emplea y el tamallo y es1rudura de la organización. Esta Norma Internacional se basa en ocho principios de 
gestión de la calidad. Sin embargo, la Intención de esta Norma lntemaclonal no es Implicar uniformidad en la 
estructura de los sistemas de gestión de la calidad ni en la documentación. 

El propósito de una organización es: 

Identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes Interesadas (empleados, 
proveedores, propietarios, sociedad) para lograr ventaja competitiva y para hacerlo de una manera eficaz y 
eficiente, y,

obtener, mantener, y mejorar el desempello global de una organización y sus capacidades. 

La aplicación de tos principios de la gestión de la calidad no sólo proporciona beneficios directos sino que también 
hace una Importante contrtbuclón a la gestión de oostos y riesgos. Las consideraciones de beneficios, cos1Ds y 

gestión de riesgos, son Importantes para la organización, sus clientes y otras partes Interesadas. Estas 
consideraciones, en relación con el desempet'lo global de la organización, pueden tener Impacto sobre: 

la fidelidad del cliente, 

la reiteración de negocios y referencia o recomendación de la empresa, 

los resultados operativos, tales como los Ingresos y participación de mercado. 

las respuestas rápidas y flexibles a las oportunidades del mercado, 

los costos y tiempos de ciclos mediante el uso eficaz y eficiente de tos recursos, 

la allneaclón de los procesos que mejor alcanzan los resultados deseados, 

la ventaja competitiva mediante capacidades mejoradas de la organización, 

la comprensión y motivación de las personas hacia las metas y objetivos de la organización, asl como 
participación en la mejora continua, 

la confianza da las partes Interesadas en la eficacia y eficiencia de la organización, según demuestren los 
beneficios financieros y sociales del desempeilo, clcio da vida del producto y reputación de ta organización, 

la habilidad para crear valor tanto para la organización como para sus proveedores mediante la optimización 
de costos y recursos, asl corno flextbllldsd y velocidad de respuesta cortjuntamente a mercados cambiantes. 

0.2 Enfoque baaado en pl'OCHos 

Esta Norma lntemaclonal promueve la adopción de un enfoque basado en procesos para el desarrollo, 
Implementación y mejora de la eficacia y eficiencia da un sistema de gestión de la calidad, con el fin de alcanzar ta 
satisfacción de las partes Interesadas mediante el cumplimiento de sus requisitos. 
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Para que una organlz:ación funcione de manera eficaz y efidente, tiene que ldentlflcar y gestionar numerosas 
actividades relacionadas entre si. Una actividad que utlllza recu1'11os, y que se gestiona con el fin de permitir la 
transformación de elementos de entrada (lnputs) en resultados (outputs), se puede considerar como un proceso. 
Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entreda del siguiente proceso. 

La aplicación de un sistema de procesos dentro de la aganlzaclón, Junto con la Identificación e Interacciones entre 
estos procesos, asl como su gestión puede denominarse como "enfoque basado en procesos•. 

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el CX>ntrol continuo que proporciona sobre loa vínculos entre los 
procesos lndlvlduales dentro del propio sistema de procesos, asl como sobre su canblnaclón e Interacción. 

Un enfoque de este tipo, cuando se utlllza en un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la lmpor1ancia de 

a) la comprensión y el cumplimiento de los requisitos, 

b) le necesidad de considerar los procesos en té/minos del valor que aportan, 

c) la obtención de resultados del desempello y eficacia de los procesos, y 

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

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 Ilustra las 
relacionas entre los procesos descrttDs en los capltulos 4 a 8. Este figura muestra que las pa,tea Interesadas 
Juegan un papel significativo pera definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la 
satisfacción de las partes Interesadas requiere la evaluaclón de la Información relativa a la percepción da las 
partes Interesadas acerca de si la organización ha cumplido sus requlslk>s. El modelo da la figura 1 no refleja los 
procesos de una forma detallada. 
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Figura 1 - Modelo de un sistema de gestión da la calidad bnado en procesos 
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0,3 Relatl6n con la Norma 180 9001 

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente da 
normas para los sistemas de gestión de le calidad, las cuales han sido dfselladas para complementarse entra al, 
pero que pueden utlllzarse Igualmente como documentos Independientes. Aunque las dos nonnes tienen difS111nte 
objeto y campo de apllcacl6n, tienen una estructura similar para facllltar su apttcadón como un par cohererte. 

la Norma ISO 9001 espedflce los requisitos para un sistema de gestión de la calldad que pueden utilizarse para 
su epllcacl6n Interna por las organizaciones, para certlflcacJón o con fines contractuales. Se centra en la eficacia 
del sistema de gestión de la calldad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente. 

La Norma ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más amplio de objetivos de un sistema de gestión de 
la calidad que la Norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua del desempeno y de la elldencla 
globales de la organización, asl corno de su eficacia. La Norma ISO 9004 se recomienda como una gula para 
aquellas organizaciones cuya alta dirección desee Ir más allá de los requisitos de la Norma ISO 9001, 
persiguiendo le mejora continua del desempefto. Sin embargo, no tiene la Intención de que sea utilizada con fines 
contractuales o de certtflcación. 

Para mayor facilidad del usuario, el contenido básico de los requisitos de la Norma ISO 9001 se ha Incluido en 
recuadros a continuación de los apartados corr11Spondlentes de esta Norma Internacional. 

La Información Identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientación para la compresión o clarillcaclón. 

0.4 CompatlbHldad con otro• sistemas de gastlón 

Es1a Norma Internacional no Incluye orientaciones especificas de otros sistemas de gestión, tales como aquellos 
particulares pera la gestión amblenlal, gestión de la segurtded y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de 
riesgos. Sin embargo, esta Norma lntemaclonal permite a una organización Integrar o alinear su propio sistema de 
gestión de la calidad con otros sistemas de gestión relacionados. Es posible para una organización adaptar su(s) 
slslema(s) de gestión exlstente(s) con la flnelldad de establec:er un sistema de gestión de le calidad que siga las 
direetrices de este Norma tntemaclonal. 
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Sistemas de gestión de la calidad - Directrices para la mejora del 
desempeño 

1 Objeto y campo de apllcaclón 

Esta Norma Internacional proporciona dlreclr1ces que van más alié de los requisitos establecidos en la Norma 
ISO 9001, con el fln de considerar tanto la eficacia como la eficiencia de un sistema de gestión de la calidad y por 
lo tanto el potencial de mejora del desempeilo de la organtzacl6n. SI se compara con la Nonna ISO 9001, los 
objetivos relativos a la satisfacción del cliente y a la calidad del producto se extienden para Incluir la satisfacción 
de las partes Interesadas y el desempello de la organización. 

Esta Norma Internacional es aplicable a los procesos de la organización y por lo tanto se pueden difundir en la 
organización los principios de gestión de la calidad en los que está basada. El objetivo de esta Nonna 
lntemaclonal es la consecución de la mejora continua, medida a través de la satlsfacd6n del diente y de las 
demés partes Interesadas. 

Esta Norma Internacional esté constituida por orientaciones y recomendaciones y no ha sido concebida para su 
uso, contractual, reglamentaria o en certificación ni tampoco como una gula para la Implementación de la Norma 
1509001. 

2 Referencias normativas 

El documento siguiente. contiene disposiciones que, a través de referencias en este leJ<lo, constituyen 
disposiciones de esta Norma lntarnaclonal. Como la norma de referencia está fechada, las modificaciones 
posteriores, o 189 revtslones, de la citada Norma Internacional no son apllcables. No obstante, se recomienda a las 
partes que basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que estudien la posibilidad de aplicar la edición més 
reciente del documento normativo citado abajo. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las Normas 
Internacionales vigentes 

ISO 9000: 2000, Slstflmas de gestión de Is cal/dad- Principios y vocabulario. 

3 Términos y definiciones 

Para el propósito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dedos en la Norma 
1509000. 

Los términos siguientes, utilizados en esta edición de la Norma ISO 9004 para describir la cadena de suministro, 
se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso: 

proYNdor -----.Jo organluclón -----� cliente (partea lnternada1) 

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto", éste puede significar 
también "servicio'. 
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4 Sistema de gestión de la calldacl 

4.1 GNtlón de 1i.temas y pl'OCHOS 

Dirigir y operar una organización con éxito requiere gestionarla de una manera sistemática y vtslble. El éxito 
deberla ser el resultado de Implementar y mantener un sistema de gestión que sea dlsetlado para mejorar 
continuamente la eficacia y eficiencia del desempel\o de la organización mediante la consideración de las 
necesidades de las partes Interesadas. Gestionar una organización Incluye gestionar la calidad entre otras 
dlsclpllnas de gestión. 

La alta dirección deberla establecer una organización orientada al cliente 

a) mediante la definición de sistemas y procesos claramente comprensibles, gestionables y mejorables, en lo 
que a ellcacla y eficiencia se refiere, y 

b) asegurándose de una ellcaz y eficiente operación y control de los procesos, asl como de las medidas y datos 
utilizados para determinar el desempeño satisfactorio de la organización. 

Ejemplos de actMdades útlles para establecer una organización orientada al cliente son 

definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempeno de la organización, 

adquirir y utilizar Información y datos del proceso de manera continua, 

dirigir el progreso hacia la mejora continua, y 

utilizar métodos adecuados para evaluar le mejora del proceso, tales como autoevaiuaclones y revtsiones por 
parte de la direccl6n. 

En los anexos A y 8 se dan, respectivamente, ejemplos de autoevaluacfón y da procesos de mejora continua. 

ISO 9001: 2000, Slstemu de Gestión de la Calidad - Rllqulsltos 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requlaltos generalea 

La organización debe establacer, documentar, Implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y 
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

La organización debe 

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calldad y su aplicación a través de la 
organlzaclón, 

b) determinar la secuencia e Interacción de estos procesos, 

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tan1o la operación como el control de 
estos procesos sean eficaces, 

d) asegurarse de la dlsponlbllldad de recursos e infOITT'lacfón necesarios para apoyar la operación y el 
seguimiento de estos procesos, 

e) realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos, e 
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f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planlflcados y la mejora continua de estos

procesos.

La organización debe gestionar estos proceso9 de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. 

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad 
del producto con los requisitos, la organización debe asegurarsa de controlar tales procesos. B control sobre 
dichos pl'OC8Sos contratados externamente debe estar Identificado dentro del sistema de gesllón de la calidad. 

NOTA Los procesos necesarios para el sls1ema de gesUón de la calidad a los que se ha hecho referencta anteriormente 
deberfan lndJlr tos procesos para las actividades de gestión, 18 provlSlón de recursos, la reallzaclón del produc\, y las 
mediciones. 

4.2 Documentación 

La dlreccl6n deberla definir la documentación necesaria, Incluyendo los registros pertinentes, para establecer. 
Implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y para apoyar la operación eficaz y eflclente de los 
procesos de la organización. 

La naturaleza y extensión de la documentación deberla satisfacer los requisitos contractuales, legales y 
reglamentarios, y las necesidades y expectativas de los clientes y de otras panes Interesadas y deberlan ser 
apropiadas para la propia organización. La documentación puede encontrarse en cualquier forma o medio 
adecuado para las necesidades de la organización. 

Con el fin de proporcionar una documentación que satisfaga las necesidades y expectallvas de las partes 
Interesadas, la dirección deberla tener en cuenta 

requisitos contractuales de los dientes y otras partes Interesadas, 

aceptación de normas Internacionales, nacionales, regionales y del sec1or Industrial, 

requisitos legales y reglamentarlos pertinentes, 

decisiones de la organización, 

fuentes externas de Información pertinente para el desarrollo de las competencias de la organización, e 

Información acerca de las necesidades y expectativas de las partes Interesadas. 

La generación, uso y control de la documentación deberla evaluarse con respecto a la eficacia y eficiencia de la 
organización frente a criterios tales como 

funcionalidad (tal como la velocidad de procesamiento), 

facilidad de uso, 

recursos necesarios, 

polltlcas y objetivos, 

requisitos actuales y futuros relativos a la gestión del conocimiento, 

comparación entre los sistemas de documentación de diferentes organizaciones (benchmarklng), e 

Interfaces utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes Interesadas de la organización. 
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El aoceso a la documentación deberla estar asegurado para las personas de la organ lzacl6n y pera otras partes 
Interesadas, basándose en la polltlca de comunicación de la organización. 

ISO 9001: 2000, Sistemas de Gestión de la Calidad- R9qulsltos 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalldadff 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe Incluir 

a) declaraciones documentadas de una politice de la calidad y de objetivos de la calidad, 

b) un manual de la calidad, 

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma lntemacional, 

d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz planlflcaci6n, operación y control
de sus procesos, y 

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional. 

NOTA 1 Cuando aparezca el térmlro "procedimiento documentado" dentro de esta Norma lntemadonal, slgnltlca que el 
procedimiento sea establecido, documentado, Implementado y mantenido. 

NOTA 2 La extensión de la Oocumentación del sistema de gestión de la calidad puede dltertr de una organización a otra 
debido a 

a) el !amano de la organización y el tipo de actMdades, 

b) la complejidad da los procesos y sus Interacciones, y 

c) la competencia del personal. 

NOTA 3 La documentacJón puede estar en cualquier fom\810 o tipo de medio. 

4.2.2 Manual de la calidad 

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

a) eJ alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión, 

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o referencia a 106 
mismos, y 

c) una descripción de la Interacción entre los procesos del sistema de gestl6n de la calidad. 

4.2.3 Control de los documentos 

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

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para 

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión, 
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b) revlaar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente, 

c) asagU1'81'9e de que sa ldentlflcan los cambios y el estado de revisión actual de los documen1os, 

d) asaguram1 de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran dlspontblee en los 

ISO 9004:2000 (traducción certificada) 

Identificar. entender y gestionar los procesos Interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia 
y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos. 

f) Mejora continua 

puntos de uso, 1 La mejora continua del desempe"° global de la organización deberla ser un objetivo permanente de ésta. 

e) asegurBllle de que los documentos permanecen legibles y fácilmente ldentlflcables, 

f) asegurarse de que se Identifican los documentos de origen externo y se controla su distribución, y 

g) prevenir el uso no Intencionado de documentos obsolei>s, y aplicarles una Identificación adecuada en el caso 
da que se mantengan por cualquier razón. 

-4.2.4 Control de lo1 reglltros 

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos 
asl como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, 
fácilmente ldentlflcables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los 
controles necesarios para la ldentlflcaclón, el almacenamiento, la protección, la· recuperación, el tiempo de 
retención y la disposición de los registros. 

4.3 Uao de los principios de gestión de la calidad 

Para dirigir y operar una organización con éxito es necesario gestionarla de manera sistemática y visible. La 
orientación para la dirección presentada en esta Norma Internacional se basa en ocho principios de gestión de la 
calidad. 

Estos principios se han desarrollado con la Intención de que la alta dirección pueda utlUzarlos para liderar la 
organización hacia la mejora del desempello. Estos principios de gestión de la calidad están lncaporados en el 
contenido de esta Norma Internacional y se citan a continuación. 

a) Enfoque al cliente 

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberlan comprender las necesidades actuales y 
futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los 
clientes. 

b) Liderazgo 

Los lideres establecen la unidad de propósito y la onentaclón de la organización. Ellos deberlan crear y 
mantener un ambiente Interno, en el cual el personal pueda llegar a Involucrarse totalmente en al logro de 
los objetivos de la organización. 

e) Participación del perwonal 

El personal. a todos los niveles, es la esencia de una organización y su total compromiso posibilita que 
sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organización. 

d) Enfoque basado en procesos 

Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados 
se gestionan como un proceso. 

e) Enfoque de sistema para la Qfftlón 
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g) Enfoque baeado en hechoe pare le tome de decisión 

Las decisiones eficaces se basan en el análisis de los datos y la Información. 

h) Relaclollff mutuamente beneflclosae con el proveedor 

Una organización y sus proveedores son lnterdependlentes, y una relación mutuamente beneficiosa 
aumenta la capacidad de ambos para crear valor. 

El uso exitoso de los ocho principios de gestión por una organización resultará en beneficios para las partes 
Interesadas, tales como mejora en la rentabilidad, la creación de valor y el Incremento de la estabilidad. 

5 Re1ponsabRldad de la dirección 

5.1 Orientación general 

5. 1.1 Introducción 

El liderazgo, compromiso y la participación activa de la alta dirección son esenciales para desarrollar y mantener 
un sistema de gestión de la calidad eficaz y eficiente para lograr beneficios para todas las partas Interesadas. Para 
alcanzar estos beneficios es necesario establecer, mantener y aumenter la setlsfacclón del cliente. La alta 
dirección deberla considerar acciones tales como 

establecer una visión, polltlcas y objetivos estratégicos coherentes con el propósito de la organización, 

liderar la organización con el ejemplo, con el fin de desarrollar confianza entre el personal, 

comunicar la orlen!ación de la organización y los valores rela1lvos a la calidad y al sistema de gestión de la 
calidad, 

participar en proyectos de mejora en la búsqueda de nuevos métodos, soluciones y productos, 

obtener directamente retroallmentaclón sobre la eficacia y eficiencia del sistema de gestión de la calidad, 

Identificar los procesos de realización del producto que aportan valor a la organización, 

ldentfficar los procesos de apoyo que Influencian a la eficacia y eficiencia de los procesos de realización, 

crear un ambiente que promueva la participación adiva y el desarrollo del personal, y 

proveer la estrudura y los recU!'Sos necesarios para apoyar los planes estratégicos de la organización. 

La alta dirección deberla definir también mé1odos para medir el desemper'lo da la organización con el fin de 
determinar si se han alcanzado los objetivos planificados. 

Estos métodos Incluyen 

- mediciones financieras. 
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mediciones del desempeno de los procesos a través de toda la organlzadón, 

mediciones externas, tales como estudios comperatlvos (benchmari(Jng) y evaluación por tercera parte, 

evaluación de la satisfacción de los cllentes, personal de la organización y olraa par1as Interesadas, 

81/aluaclón de la percepclón de los clientes y de otras partes Interesadas del desampel\o de los productos 
proporcionados, y 

medición de otros factores da éxito qua Identifique la dirección. 

La lnfonnación que se obtenga de dichas mediciones y evaluaciones deberla considerarse también como un 
elemento da entrada para la revisión por la dirección con el fln de asegurarse de que la mejora continua del 
sistema de gestión de la calidad es el motor de la mejora continua de la organización. 

5.1.2 Alpectoe a conelderar 

Cuando se d998rrolla, Implementa y administra el sistema de gestión de la calidad de la organización, la dlrecclón 
deberla considerar los principios de la gestión de la calidad descritos en 4.3. 

Basado en esos Principios, la alta dlrecci6n deberla demostrar su liderazgo y compromiso con las siguientes 
actMdades: 

comprensión de las necesidades y expectativas actuales y futuras del cliente, además de los raqulsltos; 

la promoción de polltlcas y objetivos para Incrementar la conciencia, la motivación y la participación activa de 
las personas de la organización; 

el establecimiento de la mejora continua como un objetivo de los procesos de la organización; 

la planlflcación del Muro de la organización y la gestión del cambio; 

el establecimiento y comunicación de un marco de referencia para el logro de la satisfacción de las partes 
Interesadas. 

Como complemento a la mejora continua escalonada o progresiva, la alta dirección deberla considerar Igualmente 
cambios radicales an tos procesos como una manera de mejorar el desempeilo de la organización. Durante dichos 
cambios, la dirección deberla tomar las medk:las apropiadas para asegurarse de que se proporcionan los recursos 
y las comunicaciones necesarias para mantener las funciones del sistema de gestión de la calidad. 

La alta dirección deberla Identificar los procesos de realización de producto de la organización, dado que éstos 
están directamente relacionados con el éxito de la organización. La alta d!recdón debarla también Identificar 
aquellos procesos de apoyo que afectan a la eficacia y eficiencia de los procesos de realización o las necesidades 
y expectativas de las partes interesadas. 

La gestión deberla asegurarse de que todos los procesos operan como una red de trabajo eficaz y eficiente. La 
geSllón deberla analizar y optimizar la Interacción de los procesos, Incluyendo tanto los procesos de reaUmción 
corno los procesos de apoyo. 

Conviene 

asegurarse de que la secuencia e Interacción de los procesos se dlseilan para lograr eficaz y eficientemente 
los resultados deseados, 

asegurarse de que los elemenlos de entrada, las actividades y los elementos de salida de los procesos están 
claramente definidos y controlados, 
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realizar el seguimiento de los elementos de entrada y de salida para verfflcar que los procesos Individuales 
están vinculados y operan eficaz y eficientemente, 

Identificar y gestionar los r1ellgos, y aprovechar las oportunidades de mejora del desempeno, 

llevar a cabo el análisis de los datoa para facilitar la mejora conUnua de los procesos, 

Identificar a los dueflos de cada proceso y dotarles de plena responsabilidad y autoridad, 

gestionar cada proceso para alcanzar los objetivos de los miemos, y 

las necesidades y expectativas de las partes Interesadas. 

ISO 9001 :2000, SI.temu de Gestión de la CAiidad - Requisitos 

5.1 Compromiso de la dlreccl6n 

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e Implementación del sistema de 
gestión de la calidad, asl como con la mejora continua de su eficacia 

a} comunicando a la organización la Importancia de satisfacer tanto los raqulsttos del cliente como los legales y 
reglamentarlos, 

b) estableciendo la polltlca de la calidad, 

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

d) nevando a cabo las revisiones por la dirección, y 

e} asegurando la dlsponlbllldad de recursos. 

5.2 Nec:esldadea y upectatlvas de las partes lnteruades 

5.2.1 GeneralldadN 

Toda organización tiene partes Interesadas, cada una con necesidades y expectativas. Las partes Interesadas de 
las organizaciones Incluyen 

clientes y usuarios finales, 

personal ele la organización, 

dueflosnnversores, (tales como accionistas, Individuos o grupos, incluyendo el sector público, que tienen un 
Interés especifico en la organización), 

proveedores y aliados de negocios, y 

la sociedad en términos de la comunidad y el público afectado por la organización o sus productos. 

11.2.2 NecHldades y expectat¡vu 

El éxito de la organización depende de entender y satisfacer las necesidades y expectativas actuales y futuras de 
los clientes y usuarios finales actuales y potenciales, asl como de comprender y considerar las de otras partes 
Interesadas. 
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Para satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes Interesadas, una organización deberla 

Identificar a sus partes Interesadas y mantener una respuesta equilibrada a sus nec88ldades y expectativas, 

traducir las necesidades y expeclatlvas Identificadas en requlslos, 

comunicar los requisitos a través de toda la organización, y 

enfocarse en la mejora de los procesos para asegurar la creación de valor para las partes Interesadas 
Identificadas. 

Para sattsfacer las necesidades y expectativas del cliente y usuarios finales, la dirección de una organización 
deberla 

entender las necesidades y expectativas de sus clientes, Incluso aquellas de los clientes potenciales, 

determinar las caracterlstlcas clave del producto para los clientas y usuarios flnalee, 

Identificar y evaluar a los competidores en su mercado, e 

Identificar oportunidades del mercado, debilidades y ventajas competitivas Muras. 

Los siguientes son ejemplos de necesidades y expectativas del cliente y del usuario final, en relación con los 
productos de la organización 

conformidad, 

seguridad de funcionamiento, 

dlsponlbllldad, 

entrega, 

actividades posteriores a la realización, 

precio y costos del ciclo de vida, 

seguridad del producto, 

responsabMldad legal por el producto, e 

Impacto ambiental. 

La organización deberla Identificar las necesidades y expeáatlvas del personal en aspectos como el 
reconocimiento, la satisfacción en el trabajo y el desarrollo personal. Tal atención ayuda a asegurarse de que el 
compromiso y la motivación del personal sean tan fuertes como sea posible. 

La organización deberla definir resultados financieros y otros que satisfagan las necesidades y expectativas 
Identificadas de los duei1os e Inversores. 

La dirección deberla considerar los beneficios potenciales de establecer aUanzas de negocios con los proveedores 
de la organización, a fin de crear valor para ambas partes. Una alianza de negocios deberla basarse en una 
estrategia conjunta. compartiendo conocimientos, asl como beneficios y pérdidas. 

Cuando se establecen alianzas de negocios, una organización deberla 

- ldentWlcar proveedores claves, y otras organizaciones, como aliados de negocios potenciales, 
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establecer conjuntamente un entendimiento claro de las neoesldades y expectativas de loa clientes, 

establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades y expectativas de los aliados de 
negocios, y 

establecer metas que aseguren oportunidades para continuar las alianzas. 

Al considerar su relación con la eociedad, la organización deberla 

demostrar su responsabilidad para con la salud y la seguridad, 

considerar el Impacto medloamblental, Incluyendo la conservación de energla y recursos naturales, 

Identificar los requisitos legales y reglamentarlos aplicables, e 

Identificar los Impactos actuales y potenciales en la sociedad en general y en la comunidad local en particular 
de sus productos, procesos y actividades. 

ISO 9001:2000, Sistema de Gfftlón de la calldad - Requisitos 

5.2 Enfoque al cliente 

La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con al propósito de 
aumentar la satisfacción del cliente. 

5.2,3 Requisito, lagaln y reglamentarlo, 

La dirección deberla asegurarse de que la organización tiene conocimientos de los requisitos legales y 
reglamentarlos aplicables a sus productos. procesos y actividades y deberla Incluir tales requisitos como parte del 
sistema de gestión de la calidad. 

También se deberlan tener en consideración 

la promoción del cumplimiento ético, eficaz y eficiente de los requisitos actuales y los esperados, 

los beneficios para las partas Interesadas resultantes de exceder la conformidad, y 

el papel de le organización en la protección de los Intereses da la comunidad. 

5.3 Politlca de la calidad 

La alta dirección deberla utilizar la polltica de le calidad como un medio pare conducir a la organización hacia la 
mejora de su desempeño. 

Le polltlca de la calidad de la organización deberla tener una consideración Igual, y ser coherente con las otras 
pollticas y estrategias globales de la organización. 

Al establecer la polltlca de la calidad. la alta dirección deberla considerar 
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el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para el éxito de la organización, 

el grado esperado o deseado de satisfacción del cliente, 

el desarrollo de las personas en la organización, 
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las necesidades y expectativas de otras partes Interesadas, 

los recursos necesarios para ir más allá de los requisitos de la Norma ISO 9001, y 

las potenciales contribuciones de proveedores y asociados. 

La polltlca da la calidad puede utilizarse para la mejora siempre que 

sea coh$rente con la visión y estrategia de la aKa dirección para el futuro de la organización, 

permita que los objetivos de calidad sean entendidos y perseguidos a través de toda la organización, 

demuestre el compromiso de la alta dirección hacia la calidad y la provisión de recursos adecuados pera el 
logro de los objetivos, 

ayude a promover un compromiso hacia la calidad en todos los niveles de la organlzacl6n, con claro liderazgo 
por la alta dirección, 

Incluya la mejora continua en relación con la satisfacción de las necesidades y expectativas de los clientes y 
ciras partes Interesadas, y 

se formule de manera eficaz y se comunique efldentemente. 

Al Igual que sucede con otras pollticas de la organlZaclón, la polltica de la calidad deberla revisarse 
periódicamente. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

5.3 Potltlca da la caltclad 

La alta dirección debe asegurarse de que la polltlca de la calidad 

a) es adecuada al propósito de la organización, 

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema da 
gestión de la calidad, 

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

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

e) es revisada para su continua adecuación. 

5.4 Planificación 

5A.1 Objetivos de la calidad 

La planificación estratégica de la organización y la polltlca de la calidad proporcionan un marco de referencia para 
el establedmi&nto de los objetivos da la calidad. La atta dirección deberla establecer estos objetivos para conducir 
a la mejora del desempeno de la organización. Los objetivos deberlan poderse medir con el fin de facllltar una 
eficaz y eficiente revisión por la dirección. 

En el establecimiento de estos objetivos, se deberla considerar también 
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las necesidades actuales y futuras de la organización y de los mercados en los que se actúa, 

los hallazgos pertinentes de las revisiones por la dirección, 

el desempetlo actual de los productos y procesos, 

los niveles de satlsfaccl6n de las partes Interesadas, 

los resultados de las auto evaluaciones, 

estudios comparativos (benchmarklng), análisis de los competidores, oportunidades de mejora, y 

recursOB necesarios para cumplir los objetivos. 

Los objetivos de la calidad deberlan comunicarse de tal manera que el personal de la organización pueda 
contribuir a su logro. Deberla definirse la responsabllldad para efectuar el despliegue de los objetivos de la calidad. 
Los objetivos deberlan revisarse sistemáticamente y modificarse si fuera necesario. 

tSO 9001 :2000, Sistemas da Gestión de la Calidad - Raqul1itol 

5.4 Planificación 

U,1 Objetivos ele la candad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, Incluyendo aquéllos necesarios para cumplir 
los requisitos para el producto, se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organización. Los 
objetivos de la calidad deben ser medlbles y coherentes con la polltlca de la calidad. 

!1.4.2 Planlftcaclón de la calidad 

La dirección deberla asumir la responsabllldad de la planlflcaclón de la calidad de la organización. Esta 
planlflcaclón deberla enfocarse en la dellnlcl6n de los proceaos necesarios pera cumplir eficaz y eficientemente los 
objetivos de la calidad y los requisitos de la organización coherentemente con la estrategia de le organización. 

Entre la Información de entrada para una planlflcaclón eficaz y eficiente se incluyen 
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las estrategias de la organización, 

los objetivos definidos da la organización, 

las necesidades y expectativas definidas de los clientes y de otras partes Interesadas, 

la evaluación de los requisitos legales y reglamentarios, 

la evaluación de los datos de desempeno de los productos, 

la evaluación de los datos de desempeno de los procesos, 

las lecclones aprendidas de experiencias previas, 

las oportunidades de mejora seraladas, y 

los datos relacionados con la evaluación de los riesgos y la atenuación de los mismos. 
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Los resultados de la planlficadón de la calidad de la organlzadón debarlan definir los procesos de realización del 
produc1o y de apo)O necesarios en términos de 

las habilidades y conocimlen1o necesitados por la organización, 

la responsabilidad y au1or1dad para la Implementación de los planes de mejora de procesos, 

los recursos necesarios, tales como los financieros y de Infraestructura, 

los Indicadores para evaluar el logro de la mejora del desempeoo de la organización, 

las necesidades de mejora, Incluyendo métodos y herramientas, y 

las necesidades de dOOJmenlacl6n, Incluyendo registros. 

La dirección deberla encargarse de revisar de manera sistemática los resultados para asegurarse de la eficacia y 
eficiencia de los procesos de la organización. 

ISO 9001 :2000, Slstemu d1 Gutlón di la Calidad - Requlaltos 

5.4.2 Planlflcacl6n del slltema da g•tlón dll la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que 

a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en
4.1, asl como los objetivos de la calidad, y 

b) se mantiene la Integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planlftcan e Implementan cambios en
éste. 

5.5 RHponsabllldad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Rnponsabllldad y autoridad 

la alta dirección deberla definir y después comunicar la responsabilidad y autoridad con el objeto de Implementar 
y mantener un sistema de gestión de la calidad eficaz y eficiente. 

Se le deberla atribuir al personal de la organización la responsabilidad y autoridad que le permita contribuir en el 
logro da los objetivos da calidad y establecer su participación, motivación y compromiso. 

ISO 9001 :2000, Sist1mat de Gestión d1 la Calidad - Requltltos 

5.5 Retponsabllldad, autoridad y comunicación 

5.5.1 RNponnbllldad y autoridad 

La alta dlrecci6n debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas 
dentro de la organización. 
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5.9.2 Reprnentanta da la dirección 

La alta dirección deberla designar y dotar de autoridad a un representanta de la dirección para gestionar, dar 
seguimiento, evaluar y coordinar el sistema de gestión de la calidad. El propósito de esta designación es aumentar 
la eficacia y elldencla de la operación y de la mejora del sistema de gestión de la calidad. El representante 
deberla depender de la alta dlrecc:lón y comunicarse con los clientes y otras partes Interesadas para asuntos 
relacionados con el sistema de gestión de la calidad. 

ISO 9001:2000, Sistemas de Gettlón de la Calidad - Requl9ltos 

5.5.2 Representante da la dirección 

la alta dirección debe designar un miembro de la dreccfón quien, con Independencia de otras responsabilidades, 
deba tener la responsabilidad y aulortdad que Incluya 

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

b) Informar a la alta dirección sobre el desempet\o del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad 
de mejora, y 

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cileme en todos los niveles de la 
organización. 

NOTA La responsabilidad del representante de la dlrecclOn puede lociutr relaciones con partes extemas sobre asuntos 
relacionados con el slslema da geS11ón de la caHdad. 

5.!1.3 Comunicación lntema 

La alta dirección de la organización deberla definir e Implementar un proceso eficaz y eficiente para le 
comunicación de la polltlca de la calidad, los requisitos de calidad, los objetivos de la calidad y los logros. 
Proporcionar esta lnfonnación puede ayudar a la mejora del desempeilo de la organización y comprometa 
directamente a las personas en el logro de los objetivos de la calidad. La dirección deberla promover activamente 
la retroalimentación y la comunicación del personal de la organización como un medio para su partidpaclón. 

Los slgulen19s son ejemplos de actMdades de comunicación 

comunlcación conducida por la dirección en las áreas de trabajo, 

reuniones Informativas en equipo y otras reuniones, como por ejemplo aquellas para realizar reconocimientos 
a los logros, 

tableros de noticias, perlódlals y revistas Internas, 

medios audiovisuales y electrónicos, tales como correo electrónico o sitios en la red (websltes). y 

encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias 

ISO 9001 :2000, Slttemat de Gestión de la Calldad - Requisitos 

5.5.3 Comunicación Interna 

la alta dirección debe asegurarse da que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

14 Traducción certificada/ Cartiflod tran&leUon / Trsduction cartltlée 
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5.8 Revl116n por la dirección 

5.6.1 GenentlldacfN 

La alta dirección deberla desarrollar la actividad de revisión por la dirección más aBá de la vertflcaclón de la 
eficacia y eficiencia del sistema de gestlOn de la caUdad, convirtiéndola en un proceso que se extienda a la 
lotaldad de la organlzac:IOn y que evalúe también la eficiencia del sistema Mediante su liderazgo. la alta dirección 
deberla estimular el Intercambio de nuevas Ideas con discusiones eblertas y evaluaciOn de la Información de 
entrada, durante las revisiones por la dirección. 

Para aportar valor a la organlzacton a partir de la revisión por la dirección, la alta dirección deberla controlar el 
desempel\o de los procesoe de reallz.acl6n y de apoyo mediante revisiones sistemáticas basadas en los principios 
de gestión de la calidad. La frecuencia de la revisión deberla determinarse en función de las necesidades de la 
organización. La Información de entrada para el proceso de revisión deberla proporcionar resultados que vayan 
más allá de la eficacia y eficiencia del sistema de gestión de la calidad. Los resultados de las revisiones debarlan 
proporcionar datos que puedan utlllzarse en la ptanlflcaclón de la mejora del desempeoo de la organlz.ac!On. 

ISO 9001 :2000, Sistema• de GNtlón de la Calidad - Requllitoe 

5.8 Revisión por la dlrtcc:lón 

5.11.1 Genera.llcladn 

La alta dlreccl6n debe, a Intervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, para 
asegurarse de su conveniencia, a<lecuacl6n y eficacia continuas. La revisión debe Incluir la evaluación de las 
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gesllón de la calidad, Incluyendo la 
polltlca de la calidad y los objetivos de la calidad. 

Deben mantenerse registros de las revlslones por la dirección. 

5.6.2 Información para II revisión 

La Información de entrada para evaluar la eficiencia y la eficacia del sistema de gest!On de la calidad deberla 
considerar al cliente y a otras partas Interesadas y deberla lnclulr 

el estado y los resultados de los objetivos de la calidad y de las actividades de mejora, 

el eetado de las acciones generadas a partir de la revisión por la dll9Cción, 

los resultados de las audllorlas y de las autoevaluaciones de la organización. 

la retroallmen1ación relativa a la �atlsfaccton de las panes Interesadas, pudiendo llegarse Incluso a considerar 
su participación, 

los fac1Dres relacionados con el mercado tales como la tecnologla, la Investigación y el desarrollo y el 
desempeoo de los competidores, 

los resultados de actividades de estudios comparativos (benchmarklng), 

el desempe�o de los proveedoras, 

las nuevas oportunidades de mejora. 

el control de no conformidades de procesos y productos. 

Traducción certifh::ada / Ce,t!1\ed tranlilation / Trad- c:er1Jfi6e 
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la evaluación y estrategias del mercado, 

el estado de las actMdades de asoclaclOn estratégica, 

los efectos financieros de las ac1ivtdades relacionadas con la calidad, y 

otros factores que puedan tener Impacto en la organización, talas como las condiciones financieras, sociales o 
ambientales y cambios legales o reglamentarlos pertinentes. 

ISO 9001:2000, Slstemaa de Gestión de la Calidad - Requllltoe 

5.8.2 Información para la rwlalón 

La lrlormaclón de entrada para la revls!On por la dirección debe Incluir 

a) resultados de auditorias, 

b) retroalimentación del cliente, 

c} desempel\o de los procesos y conformidad del producto, 

d) estado de las acciones correctivas y preventivas, 

e) acciones da seguimiento de revisiones por la dirección previas, 

f) cambios que podrlan afec:lar al sistema de gestl6n de la calidad, y 

g) recomendaciones para la mejora. 

5.6.3 RNultadoll de la revisión 

Mediante la extensl6n de la revisión por la dirección más allá de la verflcaclón del sistema de gesflón de le 
calidad, los resultados de la revisión por la dirección pueden ser utJHzados por la alta dirección como elementos de 
entrade para los pro�os de mejora. La alta dirección puede utlllzar esle proceso como una poderosa 
herramienta para la Identificación de oportunidades para la mejora de desempeilo de la organización. El 
calendario de revisiones deberla facHltar la provisión oportuna de datos en el contexto de la planificación 
estratégica de la organización. Los resultados seleccionados deberlan comunicarse para demostrar al personal de 
la organización cómo el proceso de revlston por la dlracción conduce a nuevos objetivos que beneficiarán a la 
organización. 

Los siguientes son ejemplos de resultados adicionales que sirven para aumentar la eficiencia 

objetivos de desempei\o para productos y procesos, 
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objetivos de mejora del desempef\o para la organización, 

valoración da la Idoneidad de la estructura y de los recursos de la organización, 

estrategias e Iniciativas de mercadotacnla (mar1(etlng), productos y satisfacción del diente y otras partes 
lnleresadas, 

prevención de pérdidas y plenas de atenuación de riesgos Identificados, e 

Información para la planllk:acl6n de necesidades futuras de la organización. 

Trad�cción cerilficada / Cert1led lranlllatlon / Traduc:Uon certlfléa 
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Los registros deberlan ser suficientes para proveer la trazabllidad y facultar la evaluación del propio proceso de 
ravlslón por la dirección, con el fin de asegurarse de su eficacia continua y del aporte da valor a la organización. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requlaltoa 

5.6.3 Rnultadot de la 19Ylslón 

Los resultados de la revisión por la dirección deben Incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con 

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos, 

b) la mejora del producto an relación con los requisitos del diente, y 

c) las necesidades de recursos. 

6 Gestión de los recursos 

6.1 Orientación general 

6.1.1 Introducción 

La alta dirección deberla asegurarse de que los recursos esenciales tan1o para la Implementación de las 
estrategias como para el logro de los objetivos de la organización se ldentlflcan y se encuentran disponibles. Esto 
deberla Incluir los recLKSos para le operación y mejora del sistema de gestión de la calidad, asl como pare le 
satisfacción de los clientes y da otras partas Interesadas. Los recursos pueden ser personas, lnfraestruduras, 
ambienta da trabajo, Información, proveedores y aliados da negocios, recursos naturales y recursos financiaros. 

6.1.2 Aspectos a conalderarse 

Para mejorar al dasampel'lo de la organización deberlan considerarse recursos, talas como 

la provisión oportuna, eficaz y eficiente de recursos en relación con las oportunidades y restricciones, 

recursos tangibles tales como mejores Instalaciones de realización y apoyo, 

recursos Intangibles tales como la propiedad Intelectual, 

recursos y mecanismos para alentar la mejora continua Innovadora, 

8Slructuras da organización, Incluyendo la gestión de proyectos y la gestión matricial necesarias, 

gestión da la Información y tacnologla, 

Incremento da la competencia del personal a través de la fom1Bclón, educación y aprendizaje dirigidos, 

desarrollo da habUldadas de liderazgo y perflles de los Muros dlredores de la organización, 

al uso de recursos naturales y el Impacto de los recursos sobre el medio amblen1e, y 

la planlflcaclón da futuras necesidades de recursos. 
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ISO 9001 :2000, Slatemaa de Gestión de la Calidad - Requisitos 

6 Gestión de los recursos 

8.1 Provisión dt recuraos 

La organización deb& determinar y proporcionar los recursos necesarios para 

a) Implementar y mantener et sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente StJ eficacia, y 

b) aumentar la satisfacción del dienta mediante al cumplimiento de sus requisitos. 

6.2 Personal 

6.2.1 Participación del peraonal 

La dirección deberla mejorar tanto la eficacia como la eficiencia de la organización, Incluyendo el sistema de 
gestión de la calidad, medlan1a la participación y al apoyo de las personas. Como ayuda en el logro de sus 
objetivos de mejora del desempallo, la organización deberla promover la participación y al desarrollo de su 
personal 

proporcionando formación continua y la planificación de carrera, 

definiendo sus responsabilidades y autoridades, 

estableciendo objetivos Individuales y de equipo, gestionando al desempei'lo de los procesos y evaluando los 
resultados, 

facilitando la partlclpacl6n activa en el establecimiento de objetivos y la toma da decisiones, 

mediante reconocimientos y recompensas, 

facilitando la comunicación de Información abierta y en ambos sentidos, 

revisando continuamente las necesidades de su personal, 

creando las condiciones para promover la Innovación, 

asegurando al trabajo en equipo eficaz, 

comunicando sugerencias y opiniones, 

utilizando mediciones da la satisfacción del personal, e 

lnvesflgando las razones por las que el personal se Incorpora a la organización y se retira de ella. 

180 9001:2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalldadn 

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la 
educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 
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6.2.2 Competancla, toma de conciencia y fonnaclón 

6.2.2.1 Competancla 

La dirección deberla asegurarse de que se dispone de le competencia necesaria para la operación eficaz y 

eficiente de la organización. La dlrecdón deberla considerar el anállsls tanto de las necesidades de competencia 
presentes como de las esperadas en comparación con la competencia ya existente en la organización. 

La consideración de necesidades de competencia Incluye fuentes tales como, 

demandas futuras ralaclonadas con los planes y los objetivos estratégicos y operacionales, 

antk:lpaclón de las necesidades de sucesión de la dlrecci6n y de la fuerza laboral, 

cambios en los procesos, herramientas y equipos de le organización, 

evaluación de la competencia individual del personal para desempenar actividades definidas. y 

requlsftos legales y reglamentarlos y normas que afecten a la organización y a sus partes Interesadas. 

6.2.2.2 Toma de conciencia y fonnacl6n 

La planlflcaclón de las necesidades de educación y fonmaclón deberla tener en cuenta el cambio provocado por la 
naturaleza de los procesos de la organización, las etapas de desarrollo del p81Sonal y la cultura de la 
organización. 

El objetivo ee proporcionar al personal los conocimientos y habllldades que, Junto con la experiencia, mejoren su 
competencia. 

La educación y la fonmacl6n deberlan enfatizar la Importancia del cumplimiento de los requisitos y las necesidades 
y expectativas del cliente y de otras partes Interesadas. Deberla también Incluir la toma de conciencia de les 
consecuencias sobre la organización y su personal debido al Incumplimiento de los requisitos. 

Para apoyar el lago de los objetivos de la organización y el desarrollo de su personal, la planlflcacl6n de la 
educación y la formación deberla considerar 

le experiencia del personal, 

los conocimientos tácitos y expllcttos, 

las habilidades de liderazgo y gestión, 

les herramientas de planlflcacl6n y mejora, 

la creación de equipos, 

la resolución de problemas. 

las habllldades de comunicación. 

la cultura y el comportamiento social, 

el conocimiento de los mercados y de las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes 
Interesadas. y 

- la creatividad y la Innovación. 
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Pera facilitar la partlolpación activa del personal, la educación y la fonmaclón también Incluyen 

la visión para el futuro de la organización, 

las pollticas y objetivos de la organización, 

el cambio y desarrollo de la organización, 

la Iniciación e lmplemantaclón de procesos de mejora, 

los beneficios de la creatividad y la Innovación, 

el impacto de la organización en la sociedad, 

programas de Inducción para el nuevo personal, y 

los programas para actualización periódica del personal ya formado. 

Los planes de formación deberlan Incluir 

objetivos, 

programas y metodologlas, 

recurs08 necesarios, 

Identificación dal apoyo Interno necesario, 

avaluadón en ténmlnos de aumento de la competencia del personal, y 

medición de la eficacia y del Impacto sobre la organización. 

La educación y f01T11aclón proporcionadas daberlan evaluarse en términos de expectativas e lmpado en la eficacia 
y eficiencia de la organización como medio para la mejora de futuros planas de formación. 

180 9001 :2000, 819temas de Gfttlón de la Calidad - Requisitos 

8.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 

La organización debe 

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del 
producto, 

b) propordonar f01T1111ci6n o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades, 

c) evaluar la eflcacla de las acciones tomadas, 

d) asegura� de que su personal es consciente de la pertinencia e Importancia de sus actividades y de cómo 
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y 

e) manlener los registros apropiados de la educación, formación. habllldades y experiencia. 
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8.3 lnfrantructura 

La dirección deberla definir la Infraestructura necesaria para la reaijzaclón de los productos teniendo an cuanta las 
necesidades y expectativas da las partes Interesadas. La Infraestructura Incluye los recursos tales como la planta, 
espacio de trabajo, herramientas y equipos, servidos de apoyo, tecnologla de la Información y da =unlcaclón a 
Instalaciones para el transporta. 

El proceso por al que se defina la Infraestructura necesaria para lograr la realización eficaz y eflclenle del producto 
deberla Incluir lo siguiente: 

a) proporcionar una lnfraestrudura an términos talas como objetivos, función, desempano. disponibilidad, costo. 
segundad, protección y renovación; 

b) desarrollar a Implementar métodos de mantenlmlan1o, para asegurarse da qua la lnfraes1ructura continúa 
cumpliendo las necesidades de la organización: estos métodos deberlan considerar al tipo y frecuencia del
mantenimiento y la verificación de la operación da cada elemento da la Infraestructura, basado en su criticidad 
y an su aplicación; 

c) avaluar la Infraestructura frente a las necesidades y expectativas da todas las partes Interesadas: 

d) considerar aspectos ambientales asociados con la Infraestructura tales corno conservación, contaminación, 
desechos y reciclado. 

Los fenómenos naturales que no pueden ser controlados puedan tener Impacto an la Infraestructura. El plan para 
la Infraestructura deberla considerar la Identificación y atenuación de los riesgos asociados a Incluir estrategias 
para proteger los Intereses de las partes Interesadas. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

6.3 lnfrautructura 

La organización debe determinar, proporcionar y mant&ner la Infraestructura necesaria para lograr la conformidad 
con los requisitos del producto. La Infraestructura Incluye, cuando sea aplicable 

a) edificios, espacio da trabajo y servicios asociados, 

b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y 

c) servicios de apoyo (tales como transporte o comunicación). 

6.4 Ambiente de trabajo 

La dirección deberla asegurarse dE> qua al ambiente de trabajo tiene una Influencia positiva en la motivación, 
satisfacción y desempei'lo del personal con el fin de mejorar el desernpei'lo de la organización. La creación de un 
ambiente de trabajo adecuado, como combinación da factores humanos y físicos, deberla tomar en consideración 
lo siguiente 

metodologlas de trabajo creativas y oportunidades de aumentar la participación acttva para qua se ponga de 
manifiesto el potencial del personal, 

reglas y orientaciones de seguridad, Incluyendo el uso de equipos de protección, 

ergonomla, 

la ubicación del lugar de trabajo, 
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Interacción social, 

Instalaciones para al personal en la organización, 

calor, humedad, luz. flujo de aire, e 

higiene, limpieza, ruido. vibraciones y contaminación. 

ISO 9001:2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

8.4 Ambiente de trabajo 

LB organización daba determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la confamldad con los 
requisitos del producto. 

8.5 lnfonnacl6n 

La dirección deberla tratar los datos como un recurso fundamental para su conversión en Información y para el 
desarrollo continuo del conocimiento de una 0/gllnlzaclón. al cual es esencia! para la toma de decisiones basada 
en hechos y además pueda estimular la Innovación. Con el fin da gestionar la Información, la organización deberla 

ldentlflcar sus necesidades de Información. 

ldenttflcar y acceder a laa fuentes Internas y externas da Información, 

convertir la lnfomiaclón en conocimiento de utilidad para la organización, 

usar los datos, la Información y el conocimiento para establecer y cumplir sus estrategias y objetivos, 

aseguranie de la protaccl6n y confldandalldad apropiadas, y 

avaluar los beneficios derivados del uso de la lnfoonadón con el fin de mejorar la gestión de la Información y 
el conocimiento. 

6.6 ProvNdorff y alianzas 

La dlraccl6n deberla establecer las relaciones con los proveedores y los aliados de negocios para prom0118r y 
facllltar la corrwnlcacl6n con el objetivo de mejorar mutuamente la eficacia y eficiencia de los procesos que crean 
vala. Existen varias oportunidades para que las organizaciones Incrementen al valor a través del trabajo con sus 
proveedores y aliados de negocios tales como 
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optimizando el número de proveedores y da alfados de negocios, 

astableclando comunicación an ambos sentidos en los niveles apropiados en ambas organizaciones para 
facilitar la solución rápida de problemas y evitar retrasos y disputas costosos, 

cooperando con proveedores an la vaHdaclón da la capacidad de sus procesos, 

dando seguimiento a la habilidad de los proveedores para entregar productos conformes con el objetivo de 
eliminar verificaciones redundantes, 

alentando a las proveedores a implementar programas de mejora continua del desempeilo y a participar an 
otras iniciativas conjuntas da mejora, 
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Involucrando a los proveedores en las actMdades de dlsel'lo y desarrollo de la organización para compartir el 
conocimiento y mejorar eficaz y eficientemente los proce908 da reaU:zaci6n y en1raga de productos con1onnes, 

Involucrando a los alfados de negocios en la Identificación de necesidades da compra y en al desarrollo de 
estrategias conjuntas, y 

evaluando, reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros da los proveedores y de los aliados da 
negock>s. 

6. 7 Recursos naturales

Deberla considerarse la disponibilidad da recursos naturales que puedan Influir en el desempello de la 
organización. Aunque talas recursos están frecuentemente fuera del control directo de la organización, pueden 
tener electos pos�ivos o negativos slgnlflcattvos en sus resultados. La organización deberla tener planes, o planes 
de contingencia para asegurarse de la dlsponlbllldad o sustitución de esos recursos para prevenir o rrinlmlzar 
electos negatlvos en al desempeno de la organlzaci6n. 

6.8 RtcurlOI flnancltrOII 

La gestión de los recursos deberla Incluir actividades para det81T!llnar las necesidades de recursos financieros y 
las fuentes de los mismos. El control da los recursos financiaros deberla Incluir actividades para compara- el uso 
real frente al planlflcado y tomar las accionas necesarias. 

La dirección deberla planlfk:ar, tener dlsponlbles y controla' los recursos fnancleros necesarios para Implementar 
y mantener un sistema de gestión de la calldad eficaz y eficiente y para lograr los objetivos de la organización. La 
dirección deberla considerar también el desarrollo de mé1odos financieros Innovadores pare apoyar y alentar la 
mejora del desempel'lo de la organización. 

La mejora de la eficacia y eficiencia del sistema de gestión de la calldad puede Influir de manera positiva en los 
resultados financieros de la organización, por ejemplo 

a) Internamente. mediante la reduccl6n da fallas en los procesos y en el producto, o el desperdicio de material y 
tiempo: 

b) externamente, mediante la reducción de fallas en el producto, cos1os de compensación por garantlas, y 

costos por pérdida de clientes y mercados. 

Informar sobre es1o8 aspectos puede proporcionar un medio para determinar actividades Ineficaces o Ineficientes 
e Iniciar les acciones de mejora apropiadas. 

Los Informes financieros da las actMdades relacionadas con el desempello del slstema de gest16n de la calidad y 
le conformidad del producto deberlan utlllzarse en las revisiones de le dirección. 

7 Reallzactón del producto 

7 .1 Orientación general 

T .1.1 lntroduc:c:16n 

La alta dirección deberla asegurar1e de la operación eficaz y eficiente de los procesos de realización y de apoyo 
asl como de la red de procesos asociados de manera tal que la organización tenga le capacidad de satisfacGr a 
sus partes lrtleresadas. SI bien los procesos de realización resultan en productos que aportan valor a la 
organización. los procesos de apoyo son también necesarios pera la 01ganlzaclón y aportan valor de manera 
Indirecta. 
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Todo proce90 es una secuencia de adMdades relacionadas o una actividad que tiene tanto elementos de entrada 
como resu�os. La dirección deberla definir los resultados requeridos de los procesos. y deberla Identificar los 
elementos de entrada y las actividades necesarias para su logro eficaz y allciente. 

La lnterrelaclón de los proceeos puede ser compleja, dando como resultado redes de proc9S08. Para asegurar la 
operación eficaz y eficiente de la organización, la gestión deberla reconocer qua el resultado de un proceso puede 
convertirse en el elemento de entrada de uno o más procesos. 

7.1.2 Aspectoa a conalderarae 

Entender que un proceso puede representarse como una secuencia de actividades ayuda a la dirección a definir 
los elementos de entrada a los procesos. Una vez que se han definido los elementos de entrada. pueden 
determinarse las actividades, acciones y recursos neoesarlos para el proceso, con el fin de lograr los resultadoa 
deseadas. 

Los resultados de la ver1flcacf6n y la validación de los procesos y las salidas deberlan ser también considerados 
como entradas para un proceso, para lograr la mejora continua del desempel'lo y la promoción de la excelencia a 
través de toda la organización. La mejora continua de los procesos de la organización mejorará la eficacia y 

ellclencfa del sistema de gestión de la calidad y el desempel'lo de la organización. El anexo B describe un 
"Proceso para la mejora continua' que puede ser útil para ayudar en la Identificación de las actMdacles necesarias 
pera le mejora con1!nua de la eficacia y eficiencia de los procesos. 

Los procesos deberlan documentarse tanto como sea necesario para apoyar una operación eficaz y eficiente. La 
documentación relacionada con los procesos deberla ayudar a 

Identificar y comunicar las caracterlstlcas significativas de los procesos, 

formar al pel'IOnal en la operación de los procesos, 

compartir conocimiento y experiencia en equipos y grupos de trabajo, 

medir y aud�r los procesos, y

analizar, revisar y mejorar los procesos. 

El papel del personal en los procesos deberla evaluarse para 

asegurarse de la salud y seguridad del personal, 

asegurenie de que existen las habllldades necesarias. 

apoyar la coordlnacl6n de los procesos, 

poslbllltar el aporte del personal en el análisis de procesos, y 

promover la Innovación proveniente del personal. 

El motor para la mejora continua del desempello de la organización deberla enfocarse en la mejora de la eflcacla y 
eficiencia de los procesos como el medio para obtener resultados provechosos. El incremento de los beneficios, la 
mejora de le satisfacción del diente, la mejora del uso de los recursos y la reducción de desperdicios son ejemplos 
de resultados medlbles logrados por una mayor eficacia y eficiencia de los procesos. 
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7.1.3 GHfl6ndeprOCffOS 

7.1.3.1 Generalldadn 

La dirección deberla ldentlflcar los procesos necesarios para la realización de produdos que satisfagan los 
requlsb de los clientes y otras partes Interesadas. Para asegurarse de la realización del producto deberlan 
tomarse en consideración los procesos de apoyo asociados. asl como los resultados deseados, las etapas del 
proceso, las actividades, los flujos, las medidas de control, las necesidades de formación, los equipos, las 
metodologlas, la lnformeclón, los materiales y otros recursos. 

Deberla definirse un plan operativo para gestionar los procesos, incluyendo 

requisitos de entrada y salida (por ejemplo, especificaciones y recursos), 

actividades dentro de los procesos, 

verificación y validación de los procesos y productos, 

análisis de los procesos Incluyendo la segundad de funcionamiento, 

Identificación, evaluación y mitigación de riesgo, 

acciones correctivas y preventivas, 

oportunidades y acciones para mejorar los procesos, y 

control de cambios en los procesos y productos. 

Los siguientes son algunos ejemplos de procesos de apoyo 

gestión de la Información, 

formación del personal, 

actividades relacionadas con las flnanzas, 

mantenimiento de la Infraestructura y de los servicios, 

aplicación de seguridad Industrial/equipos de protección, y 

mercadotecnia (marketing). 

7.1.3.2 Entredaa, aalldas y revisión del prOCHO 

El enfoque basado en procesos asegure que los elementos de entrada del proceso se definan y registren con el fln 
de proporcionar una base para la formulación de requisitos que pueda utilizarse para la verificación y validación de 
los resultados. Los elementos de entrada puedan ser Internos o externos a la organización. 

La resolución de requisitos de entrada ambiguos o conflictivos puede Implicar la consulta con las partes Internas y 

externas afectadas. Las entradas derivadas de actividades aún no evaluadas completamente deberlan estar 
sujetas a evaluación a través de revisión, verificación y validación subsiguientes. La organización deberla 
Identificar las caracterlstlcas significativas o criticas de los productos y los procesos con el fin de desarrollar un 
plan eficaz y eficiente para controlar y dar seguimiento a las actividades dentro de sus procesos. 

Ejemplos de elementos de entrada a considerar Incluyen 

- la competencia del personal. 
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la documentación, 

el seguimiento y capacidad del equipo, y 

la salud, la seguridad y el ambiente de trabajo. 

Los resuttados del proceso que se hayan verificado frente a los requisitos de entrada del proceso, Incluyendo los 
crttertos de aceptación, deberlan oonslderar las necesidades y expectativas del cliente y de otras partes 
Interesadas. Pera propósitos de verificación, los resultados deberlan registrarse y evaluarse contra los requisitos 
de entrada y los crttertos de aceptación. Esta evaluaclón deberla Identificar las acciones corredlvas, las acciones 
preventivas o las mejoras potenciales necesarias en la eficacia y eficiencia del proceso. La verificación del 
produdo puede llevarse a cabo durante el proceso con el fin de ldentlflcar la variación. 

La dirección de la organización deberla llevar a cabo revisiones periódicas del desempel'lo del proceso para 
asegurarse de que el proceso es coherente con el plan de operación. 

Los siguientes son ejemplos de elementos a considerar para esta revisión 

la confiabilidad y repettbllldad del proceso. 

la Identificación y la prevención de no conformldades potenciales. 

la adecuación de los elementos de entrada y resultados del dlsello y desarrollo, 

la coherencia de los elementos de entradas y los resultados con los objetivos planificados, 

el potencial para mejoras, y 

los asuntos no resueltos. 

180 9001 :2000, Sistemas de GHtlón de la Cellded- Raqulsltos 

7 Realización del producto 

7.1 Planificación de ta realización del producto 

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. La 
planificación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema 
de gestión de la calidad. 

Durante la planlflcaclón de la realización del producto. la organización debe determinar, cuando sea apropiado, lo 
siguiente: 

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

b) la necasldad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especlflcos para el producto; 

e) las ac1lvldades requeridas de verificación, validación. seguimiento, Inspección y ensayo/prueba especificas 
para el producto asl como los criterios para la aceptación del mismo; 

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el 
producto resultante cumplen los requisitos. 

El resultado de esta planlflcaclón deba presentarse de forma adecuada para la metodologfa de operación de la 
organización. 
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NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del alatema de gestión de la calldad (Incluyendo los procesos de 
reallzación del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse 
como un plan de la calidad. 

NOTA 2 La organización también puede apllcer los requisitos citados en 7 .3 pera el desarrollo de los procesos de 
realización del produclo. 

7.1.3.3 VaDdaclón y cambios del producto y procno 

La dlreocl6n deberla asegl.J'arse de que la valldación de los productos demuestre que éstos cumplen las 
necesidades y expadallvas de los cllentes y otras partes Interesadas. Las actMdades de valldación Incluyen 
modelado, slmulacl6n y ensayos/pruebas, asl como revisiones que Involucren a los clientes o a otras partes 
Interesadas. 

Los aspectos a considerarse deberlan Incluir 

la polltlca y objetivos de la calidad, 

la capacidad o callllcaclón del equipo, 

las condicionas de operación del producto, 

el uso o apl lcaclón del producto, 

la disposición del producto, 

el ciclo de vida del producto, 

el Impacto ambiental del produdo, y 

el Impacto del uso de los recursos naturales Incluyendo materiales y energla. 

La validación del proceso deberla llevarse a cabo a Intervalos apropiados para asegurarse da la reacción oportuna 
a los cambios que Impactan sobre el proceso. Deberla darse atención particular a la valldaclón de procesos 

da productos crltlcos da alto valor y seguridad, 

en los qua la deficiencia de un producto únicamente sea aparente cuando éste se use, 

qua no puedan repetirse, y 

en los que no as posible la verificación del produc:to. 

La organización deberla Implementar un proceso para el control eficaz y eficiente da cambios para asegurarse de 
qua los cambios en al proceso o producto benefician a la organización y satisfagan las necesidades y expectativas 
de las partas Interesadas. Los cambios deberlan identificarse, registrarse, avaluarse, revisarse y controlarse, con 
al fln da comprender al afecto en otros procesos y las necesidades y expectativas da los clientes y da otras partas 
Interesadas. 

Todos los cambios en al proceso que afectan a las caractsrlstlcas del producto daberlan ser registrados y 
comunicados con al fln da mantener la conformidad del producto y proporcionar la Información necesaria para las 
accionas correctivas o para la mejora del desempeño da la organización. Debería estar definida la autoridad para 
Iniciar cualquier cambio, con al fin de mantener al control. 
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Los resultados en forma da productos daberlan validarse después de aJalqular cambio relacionado con los 
mismos, para asegurarse da que al cambio afac1uado ha tenido al efecto deseado. 

El uso de las técnicas da slmulaclón puede considerarse con el fln de planlflcar la prevención da fallas o errores en 
los procesos. 

La evaluación de riesgos deberla llevarse a cabo para evaluar al potencia/ y el Impacto da posibles fallas o errores 
en los procesos. Los resultados daberlan usarse para definir e Implementar acciones preventivas para atenuar los 
riesgos Identificados. 

Los siguientes son ejemplos de herramientas para la evaluación de riesgos: 

anéllsls de modo y efecto da falle, 

anéllsla del árt>ol da faftas, 

diagramas de relaciones, 

técnicas da slmulaclón, y 

predicción de la confiabilidad. 

7.2 Procesos relaclonactoa con 181 partN Internada 

La dlrecclái deberla asegurarse da que la organización ha definido procesos aceptados mutuamente pera la 
comunicación eficaz y eficiente con los dientes y otras partes Interesadas. La organización deberla Implementar y 
mantener dichos procesos para asegurarse da la comprensión adecuada da las necesidades y expectativas de las 
partes Interesadas. y para que facilite su traducción a requisitos para la organización. Estos procesos deberlan 
Incluir la ldentlllcaclón y revisión da la lnfonnación pertinente y deberlan Involucrar activamente al clienta y a otras 
partas Interesadas. 

Los siguientes son ejemplos de Información pertinente para al proceso: 

requisitos del clienta u otras partes Interesadas, 

Investigación da mercado, Incluyendo datos del sector y del usuario final, 

requisitos del contrato, 

análisis de los competidores, 

estudios comparativos (benchmarklng), y 

procesos debidos a raqulsl1os legales o reglamen1arios. 

La organización deberla comprender completamente los requisitos del proceso del dienta, o de otras partas 
Interesadas, antas da Iniciar sus acciones da cumplimiento. Este entendimiento y su Impacto deberlan ser 
mutuamente aceptables para los participantes. 
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180 9001 :2000, Si.temu de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7.2 Procesos relaclonadoa con el cliente 

7 .2.1 Determinación de lo• requisitos 19laclonados con el producto 

La organización debe det&nnlnar 

a) los requisitos especWlcados por el cllen1e, Incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma, 

b) los requlSltos no establecldos por el cliente pero necesarios para et uso especificado o para el uso previsto, 
cuando sea conocido, 

c) los requisitos legales y reglamentarlos relacionados con el produdo, y 

d) cualquier requisito adicional detennlnado por la organización. 

7 .2.2 Revisión de los requltlltoa 19laclonado• con el producto 

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta l'lllllslón debe efectuarse antes de 
que la organización se comprometa a proporcionar un producto al ciente (por ejemplo envio de ofertas, aceptación 
de contratos o pedidos, aceptación de cambios en tos contratos o pedidos) y debe asegurarse de que 

a) están definidos los requisitos del produdo, 

b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente, y 

e) organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos dellnldos. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la misma. 

Cuando el cliente no propo!Clone una declaración documentada de los requisitos, la organización debe confirmar 
los requisitos del cliente antes de la aceptación. 

Cuando 88 cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación 
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modlflcados. 

NOTA En algunas sUuaclones, tales como les ventas por Internet, no resulta prilctlco efectuar una revtslón fonnal de cada 
pedido. En su lugar, la reV181ón puede cubrir la lnformaclOn pertinente del producto, como son tos catálogos o el material 
publlcltarlo. 

7 .2.3 Comunicación con el cliente 

La organización debe detennlnar e Implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes. 
relativas a 

a) la Información sobre el producto, 

b) las consultas. contratos o atención de pedidos, Incluyendo las modificaciones, y 

e) la retroalimentación del cflente, Incluyendo sus quejas. 
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7.3 Dtsello y desarrollo 

7.3.1 Orientación general 

La alta dirección deberla asegurarse de que la organización ha definido, Implementado y mantenido los procesos 
de diseno y desarrolo necesarios para responder de manera eficaz y eflclerú a las necesidades y expectativas de 
sus clientes y de otras partes Interesadas. 

En el dlsal'lo y desarrollo de product>s o procesos, la dirección deberla asegurarse de que la organización no sólo 
888 capaz de considerar su desempeño y función básicos, sino también todos los factores que contr1buyen al 
cun,¡llmlento del desempel'lo del producto y del proceso esperado por los clientes y las otras partes ln1eresadas. 
Por ejemplo, la organización deberla considerar el ciclo de vida, la salud y la seguridad, la capacidad para poder 
ensayarse, su aptitud al uso, la facilidad de utHlzación, la seguridad de funcionamiento, durabilidad, ergonomla, 
medio ambiente, disposición del produdo y los riesgos ldentflcados. 

La dirección tiene Igualmente la responsabllldad de asegurarse de que se siguen los pasos para Identificar y 

mitigar los riesgos potenciales para el usuarto de los productos y procesos de la aganlzaclón. La evaluación de 
riesgos deberla llevarse a cabo para evaluar el potencial y el efecto de posibles faUas en los productos o procesos. 

Los resultados de la evaluación deberlan usarse para definir e Implementar acciones preventivas para mitigar los 
riesgos ldentlflcados. 

Los siguientes son ejemplos de herramientas para la evaluación de riesgos del diseño y desarrollo: 

análisis de mooo y efec1o de falla en el diseno, 

anállSls del árbol de faflais, 

predlccl6n de la conflabllldad, 

diagramas de relación, 

técnicas de prlorizaclón, y 

técnicas de slmulaclón. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gestión de la Calidad - Requisitos 

7.3 Dlsello y desarrollo 

7.3.1 Planlflcaclón del dlHllo y deearroAo 

La organización debe planlflcar y controlar el diseno y desarrollo del producto. 

Durante la planificación del dlseflo y desarrollo la organización debe determinar 

a) las etapas del diseño y desarrollo, 

b) la revisión, verificación y valldaclón, apropiadas para cada etapa del dlsal\o y desarrollo, y 

e) las responsabilidades y autoridades para el dlseílo y desarrollo. 

La organización debe gestionar las Interfaces entre los diferentes grupos Involucrados en el dlseílo y desarrollo 
para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades. 

Los resultados de la planlflcaclón deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el diseño y 
desarrollo. 

30 Traducción certlftcada / Cenllied rnnslatlon / T rsductlon certJll6a 
4:> ISO 2000 - Todca lo• d,rechos l'8S8tV8dos 



ISO 9004:2000 (traducción certificada) 

7 .3.2 Elemento. de ennda y '"ªltadoe del dlsello y desarrollo 

La Ol'gantzaclón deberla Identificar tos elementos de entrada del proceso que afedan al dlsello y desarrollo de tos 
produdos y facllttan et desempe/10 eflcat y eficiente de los procesos para satisfacer tas neoesldades y 
expectativas de los clientes y de las partes Interesadas. Estas necesidades y expectativas externas, asociadas con 
las necesidades Internas de la organización, debetlan ser apropiadas para realizar su traducción a requlstos de 
entrada para tos procesos de dlsetlo y desarrollo. 

Los ejemplos Incluyan: 

a) elementos externos da entrada, tales como 

necesidades y expectativas del cliente o del marcado, 

ecesldades y expectativas de otras partas Interesadas, 

contr1buctones del proveedor, 

Información de entrada dal usuario para conseguir un dls9/\o y desarrollo robusto, 

cambios en los requisitos legales y reglamentarios pertinentes, 

normas nacionales o lnterneclonales, y 

códigos de práctica da ta Industria; 

b) elementos Internos de entrada tales como 

polltlcas y objetivos, 

necesidades y expectativas del personal de la organización, incluyendo aquettas qua reciben los 
resultados de otros procesos, 

desarrollos tecnológicos, 

requisitos de competencia para el personal que realiza el dlset'lo y desarrollo, 

Información procedente de expertanclas previas, 

regls1ros y datos de productos y procesos existentes. y 

salidas de otros procesos; 

c) elementos de entrada que Identifican aquellas caraderlstlcas del produdo o proceso que son cruciatas para la 
segurtdad y el funcionamiento y mantenimiento apropiados. tates como 

operación, Instalación y apllcadón. 

almacenamiento, manlpulacl6n y entrega, 

parámetros flslcos y ambientales, y 

requisitos sobre la disposición de los productos. 

Los elemenlos de entrada relativos al producto basados en la apreciación de las necesidades y expedatlvas de 
los usuartos finales, asl como lss del cliente directo, pueden ser Importantes. Tales elementos de entrada deberlan 
formularse de tal forma qua el produdo pueda vertflcarse y validarse de manera eficaz y eflclante. 
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El rasuiado deberla Incluir ta Información necesaria para permitir ta verificación y validación de los requisitos 
planificados. 

Los siguientes son ejemplos de resultados del dlsel\o y desarrollo: 

datos que demuestren ta comparación entre los elementos de entrada y los resultados del proceso, 

espedflcaclone, de producto. lnclu�ndo tos criterios de aceptación, 

especificaciones de proceso, 

especlflcaclona, de matertales, 

especificaciones para los ensayos/pruebas, 

requisitos de formación de personal, 

lnformactón para el usuario y el consumidor, 

requisitos de compras, e 

lnfonnes de los ensayos/pruebas de callflcaclón. 

Los resul1ados del dlset'lo y desarrollo deberlan compararse con la Información de entrada para proporcionar la 
evidencia objetiva de que los resultados han alcanzado eficaz y eficientemente tos requisitos del proceso y del 
producio. 

ISO 9001:2000, Sistemas da Gestión da la Calidad- �lsltos 

7.32 Elementos de entrada para el dlsello y deHrrollo 

Deben determinarse tos elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros. 
Estos elementos de entrada deben lnclulr: 

a) los requisitos funcionales y de desampeno, 

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 

c) la lnfO!Tnaclón proveniente de dlseí'los previos slmilares, cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otro requisito esencial para el dlset'lo y desarrollo. 

Estos elementos deben revlsaraa para verificar su adecuación. Los requisitos deben estar completos, sin 
ambigüedades y no deben ser contradtctortos. 

7 .3.3 Resultado• del dlaef\o y dlaam>Ho 

Los resultados del dlseí'lo y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan ta verificación respecto a 
los elementos de entrada para el dlset\o y desarroHo. y deben aprobarse antes de su Ubaradón. 

Los resultados del dlsei'lo y desarrollo deben 

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el dlsel\o y desarrollo, 

b) proporcionar lnfonnación apropiada para la compra, ta producción y la prestación del servicio, 

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del produdo, y 

d) especiflcar las caracterlstlcas del produdo que son esencletes para el uso seguro y correcto. 

32 Traducción certificada/ Cer!lfted translllllon / Trad\Jcllon c:ertill• 

e ISO 2000 - Todo& los derechos '8111M1dos 



ISO 9004:2000 (traducción certificada) 

7 .3.3 Rr,/lltlón lHI dlaello y clee1rrollo 

La alta dirección deberla asegurarse de que se designa al personal apropiado para gestionar y conducir las 
revisiones slstemá11cas para determinar el logro de los objetivos del diseno y desarrollo. Estas revisiones pueden 
llevarse a cabo en puntos selecclonados del proceso de dlsel'lo y desarrollo, asl como a le flnallzaclón del mismo. 

Los s lgulenles son ejemplos de puntos a considerar en dichas revisiones 

adecuación de los elementos de entrada pera llevar e cabo las tareas de dlseilo y desarrollo, 

progreso del proceso planificado de diseno y desarrollo, 

logro de las metes de vertflcación y validación, 

evaluación de los riesgos potenciales o modos de falla del produdo en uso, 

datos del ciclo de vida sobre el desempel'lo del produdo, 

control de cambios y sus electos durante el proceso de disel'lo y desarrollo, 

Identificación y corrección de problemas, 

oportunidades para mejorar el proceso de dlseilo y desarrollo, e 

Impacto potencial del producto en el medio ambiente. 

En las etapas convenientes, la organización deberla encargarse de las revisiones de los resultados del dlsel'lo y 
desarrollo, asl como de los procesos, a fin de satisfacer las necesidades y expectativas de los dientes y de las 
pe1110nas dentro de la organización que reciben los resultados del proceso. Deberlan considerarse también las 
necesidades y expectativas de otras partes Interesadas. 

Los siguientes son ejemplos de actividades de verificación de los resultados del proceso de dlseilo y desarrollo: 

comparaciones entre los requisitos de entrada y los resultados del proceso, 

métodos comparativos, tales como cálculos attematlvos de diseno y desarrollo, 

evaluación contra productos similares, 

ensayos/pruebas. slmulaclones o pruebas para verificar el cumplimiento con los requisitos de entrada 
especWlcos, y 

evaluación frente e la experiencia de procesos pesados, tales como no conformidades y deficiencias. 

La valldacl6n de los resultados de los procesos de dlsel'\o y desarrollo es Importante para la exitosa recepción y 
utlllzac16n por parte de los clientes, proveedores, personal de la organización y otras partes Interesadas. 

La participación de las partes afectadas permite a los usuarios actuales evaluar los resultados mediante medios 
como 

la validación de los dlsel'\os de Ingeniarla previamente a la construcción, la Instalación o la apllcaclón, 

la validación del software resultante previamente a la Instalación o al uso, 

la validación de los servicios previamente a su Introducción generalizada. 
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La valldación parcla1 de los resultados del dlsel'lo y desarrollo puede ser necesana para generar confianza en su 
aplicación futura. 

Oeberlan generarse suficientes datos a través de las actividades de valldac16n y vertflcación como para permitir 
que se lleve e cabo la revisión de las decisiones y de los métodos da dlsel'\o y desarrollo. La revisión de los 
métodos deberla Incluir 

la mejora de los procesos y productos, 

aptitud al uso de los resultados, 

adecuación da los registros del proceso y de la revisión, 

adMdades da Investigación de las fallas, y 

necesidades futuras de los procesos de diseno y desarrollo. 

ISO 9001 :2000, Sistema, de Gestión de la Calldad - Requisitos 

7.3.A Revisión del dlsello y d-rollo 

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del diseno y desarrollo de acuerdo con lo 
planificado. 

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

b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas revisiones deben lnclulr representantes de las funciones relaclonadas con la(s) 
etapa(s) de dlsel'\o y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las 
revisiones y de cualquier acción necesaria. 

7.3.5 Verlffcaclón del dllefto y dnarroDo 

Se debe reallzar la verificación, de acuerdo con lo planlflcado, para asegurarse da que los resultados del dlseilo y 
desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del dlsel'\o y desarrollo. Deben mantenerse registros 
de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria. 

7.3.8 Valld1ctón del dleello y dnarrollo 

Se debe realizar la valldacl6n del dlsel'lo y desarrollo de acuerdo con lo planificado para asegurarse de que el 
producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su apllcaclón especiflcada o uso previsto, cuando 
sea conocido Siempre que sea factible, la valldaclón debe completarse antes de la entrega o Implementación del 
producto. Deben mantenerse registros de loa resultados de la validación y de cualquier acción que sea necesaria. 

7.3.7 Control de los cambloe del dlaello y duarrollo 

Los cambios del dlser'lo y desarrollo deben Identificarse y deben manl8nerse registros. Los cambios deben 
revisarse. verificarse y valldarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su lmplementacl6n. La revisión de los 
cambios del dlsel'\o y desarrollo debe lnclulr la evaluación del electo de los cambios en tas partes constitutivas y en 
el producto ya entregado. 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquler acción que sea 
necesaria. 
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7.4 Compras 

7 A.1 ProcHo de compras 

La alta dirección de la organización deberla asegurarse de que se definen e Implementan procesos de compra 
eficaces y eficientes para la evaluación y el control de los productos comprados. con el fin de satisfacer las 
necesidades y requisitos de la organización, asl como aquellos de las partes Interesadas. 

Deberla considerarse el uso de medios de comunlcacl6n electrónk:os con el proveedor de cara a la optimización 
de la comunicación de los requisitos. 

Para asegurarse del desempello eficaz y eficiente de la organización, la dirección deberla asegurarse de que los 
procesos de compras consideran 189 siguientes actMdades: 

la ldenllflcación oportuna, eficaz y precisa de las necesidades y especificaciones del producto comprado, 

la evaluación del costo del producto comprado, tomando en cuenta su desempei'lo, precio y entrega, 

las necesidades y criterios de la organización para verificar los productos comprados, 

los procesos ligados a un proveedor especia� 

la administración de los contratos, para las disposiciones tanto con los proveedores como con los aliados de 
negocios, 

sustitución de la garantla pera productos comprados no conformes, 

requlsKos loglstlcos, 

Identificación y trazabllldad del producto, 

conservación del producto, 

documentación, lndu�ndo los registros, 

control del producto comprado que se desvla de los requisitos, 

acceso a las Instalaciones de los proveedores, 

historial de la entrega. Instalación y aplicación del producto, 

desarrollo del proveedor, 

Identificación y mitigación de los riesgos asociados con el producto comprado. 

Los requisitos para los procesos de los proveedores y las especificaciones del producto deberlan elaborarse con 
los proveedores con el fin de benaflclarse de los conocimientos de los mismos. La organización podrla también 
Involucrar a los proveedores en el proceso de compras en relación a sus productos con el fin de mejorar la eficacia 
y la eficiencia del proceso ele compras de la organización. Esto podrla Igualmente ayudar a la organización en el 
control y dlsponlbllldad del inventario. 

La organización deberla definir la necesidad de registros de verificación, comunicación y respuesta a no 
conformidades del producto compraclo, con el fin de demostrar su propia conformidad con las especificaciones. 
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7.4.2 Procno de control del proveedor 

La organización deberla establecer procesos eficaces y eficientes para Identificar las fuentes potenciales de 
materiales comprados, para desarrollar proveedores o aliados de negocios existentes y para evaluar su capeclclad 
pera suministrar los productos requeridos, con el fin de asegurar la eficacia y eficiencia de todos los procesos de 
compras. 

Los siguientes son ejemplos de entradas para el proceso de control del proveedor 

la evaluación de la experiencia pertinente, 

el desempello de los proveedores en relación con los competidores, 

la revisión del desempeflo del producto comprado en cuanto a calidad, precio, entrega y repuesta a los 
problemas, 

las auditorias a los sistemas de gestión del proveedor y la evaluación de su capacidad potencial para 
proporcionar los productos requeridos eficaz y eficientemente y dentro del calendario establecido, 

la revisión de las referencias del proveedor y los datos disponibles sobre la satlsfacdón del cllente. 

la evaluación financiera para asegurar la viabilidad del proveedor durante todo el periodo de suministro y 
cooperac16n previsto, 

la respuesta del proveedor a consultas, solicitudes de presupuestos y de ofertas, 

la capacidad de servicio, Instalación y apoyo e historial del desempeño en base a los requisitos, 

la toma de conciencia y el cumpllmlen\:> de los requisitos legales y reglamentarios pertinentes por parte del 
proveedor, 

la capacidad loglstlca del proveedor Incluyendo las Instalaciones y recursos, y 

el papel del proveedor en la comunidad, as! como la peraipclón de la sociedad. 

La cllrección deberla considerar las acciones necesarias pare mantener el desempeflo de la organización y para 
satisfacer a las partes Interesadas en el caso de que falle el proveedor. 

ISO 9001:2000, Sistemas de Geatl6n de la Calldad - Requisitos 

7.4 Compras 

7 A.1 Procno de compru 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra aspedflcados. El 
tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del Impacto del producto 
adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto fina/. 

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar 
productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios para la selección, la 
evaluación y la re-evaluación. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier 
acción necesaria que se derive de las mismas. 

1 A.2 lnfonnacl6n de In compras 

La lnfonnaclón de las compras debe describir el producto a comprar, lnciu�do, cuando sea apropiado 

38 Traduccl6n cenltlcada / Cartifiad lranslatton / Tradl.Cllon cartJfi'8 

C> ISO 2000 - Toda! los d...:hos rwservados 



ISO 9004:2000 (traducción certificada) 

a) requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) requlsl!os para la calificación del personal, y 

c) requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

la organización debe asegurarse de la adeaiadón de los requisitos de compra especificados antes de 
comunicárselos al proveedor. 

1 A.3 Verificación de lo1 productos comprado8 

La organización debe establecer e Implementar la Inspección u otras actMdades necesarias para asegurame de 
que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados. 

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verlficación en las Instalaciones del proveedor, la 
organización debe establecer en la Información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el 
método para la llberacfón del produdo. 

7.5 Operaclon .. de producción y de pr9stacl6n del servicio 

1.5.1 Operación y realización 

La alta dlrecci6n deberla Ir més alié del control de los procesos de realización con el fin de lograr tanto el 
cumplimiento de los requisitos como la obtención de beneficios para las partes Interesadas. Esto puede 
conseguirse mediante la mejora de la el'lcacla y eflclencla de los procesos de reallzaclón y de los procesos de 
apoya relacionados. tales como 

la reducción de desperdicios, 

la fonnaclón del personal, 

le comunicación y el registro de la lnfonnaclón, 

el desarrollo de la capacidad del proveedor, 

la mejora de las Infraestructuras, 

la prevención de problemas, 

los métodos de procesamiento y rendimiento del proceso, y 

los métodos de seguimiento. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Guttón de la Calidad - Requisitos 

7.5 Producción y prestación del Nrvlclo 

7 .5.1 Control de la producción y de la prestación del Nrvlclo 

La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones 
controladas. Las condiciones controladas deben Incluir. cuando sea aplicable: 

a) la dlsponlbllldad de Información que describa las caracterlstlcas del producto, 
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b) la dlsponlbllldad de Instrucciones de trabajo, cuando sea necesario, 

e) el uso del equipo apropiado, 

d) la disponibilidad y uso da dispositivos de seguimiento y medición, 

e) la lmplementacfón del seguimiento y de la medición, y 

1) la Implementación de actividades de libereción, entrega y posteriores a la entrega. 

7.5.2 Valldaclón de loa pro-• de la producción y de la pl'fftación del nrvlclo 

La organización debe validar aquellos procesos de produa::lón y de prestación del servicio donde los productos 
resultantes no puedan vartflcarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto Incluye a 
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el produdo esté 
siendo utlllzado o se haya prestado el servicio. 

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados. 

La o,ganlzaclón debe establecer las disposiciones para estos procesos, Incluyendo, cuando sea aplicable: 

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos. 

b) la aprobación de equipos y callflcaclón del personal, 

e) el uso de métodos y procedimientos especlflcos, 

d) los requisitos de los registros, y 

e) la revalidación. 

7.5.2 ldentlflc1cl6n y trazablUdad 

La organización puede establecer un proceso para la ldentlftcaclón y trazablildad que va más aPé de los requisitos 
con el fin de recopilar d3tos que puedan utilizarse para la mejora. 

La necesidad para la Identificación y la trazabllldad puede provenir de 

el estado de los productos, Incluyendo las partes componentes, 

el estado y la capacidad de los procesos, 
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datos del desampello de estudios comparativos (benchmar1<1ng) tales como la mercadotecnia (mar1<etlng), 

los requisitos del contrato. tales como la capacidad de recuperación del producto, 

los requisitos legales y reglamentarlos pertinentes, 

el uso o aplicación previstos, 

los materiales peligrosos, y 

la mitigación de los riesgos ldentttlcados. 
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ISO 11001 :2000, Slatemas de GHtl6n de la Calidad - Requl•ltoa 

7 .5.3 ldentlfk:aclón y trazabllldad 

Cuando sea apropiado. la organlzaclOn debe lden11flcar el producb por medios adecuados, a través de toda la 
raaHzacl6n del producto. 

La organización debe Identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medldón. 

Cuando la trazabllldad sea un requisito, la organización debe controlar y registrar la Identificación única del 
producto. 

NOTA En algunos sectores Industriales, la gestión de la conflgureclón es un medio para mantener la ldentlflcadOn y la 
traz.abllldad. 

7 .5.3 Propiedad d8I cliente 

La organización deberla Identificar las responsabilidades con relación a los bienes y otros activos propiedad de los 
enantes y de otras partas lnleresadas que se encuentren bajo el control de la misma, a fin de proteger su valor. 

Ejemplos de tal propiedad son 

Ingredientes o componentes suministrados para lnclusl6n en un producto, 

producto suministrado para su raparaclón, manlantmlento, mejora o actualización, 

materiales de embalaje suministrados directamente por el dl&nte, 

materiales del clienta manejados por las operaciones de servido tales como el almacenaje, 

servicios proporcionados en nombra del cliente, tales como el transporte de propiedades del cliente a una 
tercera parte, y 

propiedad Intelectual del cliente Incluyendo especlflcaclones. dibujos e Información de propiedad. 

ISO 9001 :2000, Slatemu da Geatlón de la Calidad - Requlaltoa 

7 .5.4 Propiedad del cliente 

La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del diente mientras estén bajo el control de la 
organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe ldentHlcar, verificar, proteger y 
salvaguardar los bienes que son propiedad del dienta suministrados para su utlllzaclón o Incorporación dentro del 
producto. Cualquier bien que sea p:'Opledad del cHente que se pierda, deteriore o que de algún airo modo se 
considere Inadecuado para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente. 

NOTA: La propiedad del cllen1e puede Incluir la propiedad ln1etectual. 

7.5.4 ConNrvaclón del producto 

La dirección deberla dellnlr e Implementar procesos para el manejo. embalaje, almacenamiento, conservación y 
entrega del producto para prevenir el darlo, el detelioro o el mal uso durante el procesado Interno y la entrega final 
del producto. La dlrecd6n deberla Involucrar a los proveedores y a los aliados de negocios en la dellnlclón e 
Implementación de procesos eficaces y eficientes para proteger el matenal comprado. 
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La dirección deberla considerar la necesidad de cualquier requlsto especia! proveniente de la naturaleza del 
produclo. Los requisitos especlales pueden estar asociados con software, medios electr6nlcos, materiales 
peligrosos, productos que pradsen peraonal eepeclallzado para su servicio, lnstalad6n o apllcaclón, y productos o 
materiales que sean especiales o lrremplazables. 

La dirección deberla ldentfficar los teeursos necesanos para mantener el producto a lo largo de su ciclo de vida 
para prevenir dallo, deterioro o mal uso. La organización deberla comunicar Información a las partes Interesadas 
Involucradas acerca de los recursos y métodos necesarios para conservar el uso previsto del producto a lo largo 
de su ciclo de vida. 

ISO 9001 :2000, Slatemaa de Gestión de la Calidad - Requteltos 

7.5.5 Preservación del producto 

La organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso Interno y la entrega al destino 
previsto. Esta preservación debe Incluir la Identificación, manlpulac:16n, embalaje, almacenamiento y prolecclón. La 
pre981Vacl6n debe aplicarse también, a las part&S constitutivas de un producto. 

7.6 Control de los dlapoaltlvoa da M9ulmi.nto y mec:llc:lón 

La dirección deberla definir e Implementar procesos de seguimiento y medición eficaces y eficientes, Incluyendo 
métodos y dispositivos para la vertflcaclón y validación de los procesos y productos para asegurarse de la 
satlsfaccl6n del cliente y de las tiras partes Interesadas. Estos procesos incluyen encuestas, simulaciones y otras 
actividades de seguimiento y medición. 

Con el fin de proporcionar conflanza en los datos, los procesos de seguimiento y medición deberlan Incluir la 
confirmación da que los dispositivos son aptos pera utilizarse y que se mantienen con una precisión adecuada de 
acuerdo a nonnas aceptadas, asl como un medio para Identificar el estado de los mismos. 

La organización deberla considerar medios para eliminar los errores potenciales de los procesos, tales como "a 
prueba de error", para la verificación de las salidas de los procesos con el fin de minimizar le necesidad de 
controlar los dispositivos de seguimiento y medición, y para aportar valor a las partes Interesadas. 

ISO 9001 :2000, Slatemaa de Gntlón de la Calidad - Requlaltoa 

7.6 Control da loa dtspoaltlvoa de .. gulmlento y de medición 

La organtz.acl6n debe determinar el seguimiento y la medición a realizar, y los dispositivos de medk:lón y 
seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la confonmldad del producto con los requisitos 
determinados. 

La organlzactón debe eslablecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y 
se realizan de una manera coherente con los requlsftos de seguimiento y m.dlclón. 

Cuando sea necesario asegurarse de le validez de los resultados, el equipo de medición debe 

a) calibrarse o verificarse a Intervalos espec!lcados o antes de su utlllzaci6n, comparado con patrones de
medición trazables a patrones de medk:lón nacionales o Internacionales; cuando no existan tales patrones 
debe registrarse la base utilizada pera la calibracl6n o la verificación; 

b) ajustarse o reajustarse según sea necesarto; 

e) ldentHlcarse para poder determJnar el estado de calibración; 
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d) protegerse contra ajustes que pudieran Invalidar el resLAtado de la medición; 

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

Además, la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de tas mediciones anteriores cuando 
se detecte que el equipo no está conforme con los 111qulsltos. La organización debe tomar las acciones apropiadas 
sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la 
calibración y la verificación. 

Debe confirmarse la capacidad de los programas Informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos 
se utlilcen en las actividades de seguimiento y medlcl6n de los requisitos especificados. Esto debe nevarse a cabo 
antes de Iniciar su utilización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario. 

NOTA Véanse las Normaa ISO 10012-1 e ISO 10012-2 e modo de or18nteclón. 

8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Orientación general 

8.1.1 Introducción 

Los datos de las mediciones son Importantes en la toma de decisiones basadas en hechos. La alta dirección 
deberla asegurarse de la eficaz y eficiente medición, recopttadón y valldacl6n de datos para asegurar el 
desempetlo de la organización y la satisfacción de las partes Interesadas. Esto deberla Incluir la revisión de la 
validez y del propósito de las mediciones y el uso pruvlsto da los dalos para asegurarse del aporte de valor para la 
organización. 

Los siguientes son ejemplos de mediciones del desampetlo de los procesos de la organización: 

medición y evaluación de sus productos, 

capacidad de los procesos, 

logro de los objetivos del proyecto, y 

satisfacción del cliente y de otras partes Interesadas. 

La organización deberla reellzar el seguimiento continuo de sus acciones para la mejora del desempeilo. y 
registrar su Implementación dado que esto puede proporcionar datos para mejoras futuras. 

Los resultados del anállsls de datos de las actividades de mejora deberlan ser uno de los elementos de entrada de 
la revisión por la dirección con el fin ele proporcionar Información para mejorar el desempeño de la organización. 

8.1.2 Aspecto• a conaklerarse 

La medición, el anállsls y la mejora Incluyen las siguientes consideraciones: 

e) los dalos de las mediciones deberlan convertirse en infonnaclón y conocimiento beneficiosos para la 
organización: 

b) la medición, el anállsls y la mejora de los productos y procesos deberlan usarse para establecer prlortdades 
apropiadas para la organización; 
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c) los métodos de medición empleados por la organización deberlan revisarse periódicamente, y deberla 
verificarse la exactitud e Integridad de los datos sobre una base continua: 

d) los estudios comparativos (benchmarklng) de procesos Individuales deberlan emplearse corno una 
herramienta para mejorar la eficacia y eficiencia de los procesos: 

e) las medidas de la satisfacción del cllente deberlan considerarse vitales para la evaluación del desempello de 
la organización, 

1) el uso de mediciones y la generación y comunlcacl6n de Información obtenida son esenciales para la
organización y deberlan ser la base para la mejora del desempeño y la participación activa de todas las partes
Interesadas: tal Información deberla estar vigente, y estar claramente definido su propósito: 

g) deben Implementarse las herramientas apropiadas para la comunicación de la Información resultante de los 
anállsls de las mediciones; 

h) deberla medirse la eficacia y la eficiencia de la comunicación con las partes Interesadas para determinar si la 
Información es oportuna y claramente entendida: 

1) en los casos en los que se alcancen los criterios de desempeño de las procesos y del producto, aún puede 
ser beneficioso reanzar el segumlento y análisis de los datos de desempello con el fin de comprender mejor 
la naturaleza de las ceracterlstlcas objeto del estudio, 

J) el uso de las técnicas apropiadas, estadlsticas o de otro tipo, puede ser útil en la comprensión de las 
variaciones, tanto de los procesos como de las medidas, y por lo tanto puede mejorar el desempello del 
proceso y del producto controlando dicha variación, 

k) la autoevaluacl6n deberla considerarse en forma periódica para evaluar la madurez del sistema de gestión de 
la calldad y el nivel del desempeilo de la or,¡anlzacl6n y pare definir las oportunidades de mejora del
desempeño (véase el Anexo A� 
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8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalldade1 

La organización debe plantflcar e Implementar los procesos de seguimiento, medición, anállsls y mejora necesarios 
para 

a) demostrar la conformidad del producto, 

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y 

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

Esto debe comprender la detenmlnacl6n de los métodos apllcables, Incluyendo las técnicas estadlstlcas, y el 
alcance de su utilización. 
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8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Seguimiento y medición del dffempello del ai.tema 

8.2.1.1 G-ralldaclH 

La alta dirección deberle asegurarse de que se utilizan métodos eficaces y eficientes para Identificar áreas pera 
mejorar el desempello del sls1ema de gestión de la calidad. 

Los siguientes son ejemplos de estos métodos: 

encuestas de satisfacción del cliente y de otras partes Interesadas, 

las auditorias Internas, 

las mediciones financieras, y 

la autoevaluaclón. 

8.2, 1.2 Seguimiento y medición de la Ntlsfaccl6n del cliente 

El seguimiento y la medición de la satisfacción del cliente se basan en la revisión de la Información relacionada 
con el cliente. La recopilación de áicha Información puede ser acttva o pasiva. La dirección deberla reconocer que 
hay muchas fuentes de Información relativas al cliente, y deberla establecer procesos eficaces y l!lficlentes para 
recopilar, analizar y utilizar esta Información para mejorar el desempeflo de la organización. La organlzacl6n 
deberla Identificar fuentes de lnlonnacl6n del cliente y del usuario final disponibles. Internas o exlemas, tanto en 
forma escrita como verbal. 

Los siguientes son ejemplos de información relativa al cuente: 

encuestas a los clientes y a los usuarios, 

la retroalimentación sobre todos los aspectos del produclo, 

los requisitos del cliente e Información contractual, 

las necesidades del mercado, 

los datos de prestación del servicio. y 

la información relativa a la competencia 

La dirección de la organización deberla utilizar la medición de la satlsfaccl6n del cliente como una herramienta 
vital. El proceso de la o�lzaclón para solicitar, medir y seguir la retroalimentación de la satisfacción del cliente 
deberla proporcionar información en fonna continua. Este proceso deberla considerar la conformidad con los 
requisitos, el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los dientes, asl como también el precio y la 
entrega del producto. 

La organización deberla establecer y utilizar fuentes de Información de satisfacción del cliente y deberla cooperar 
con sus clientes a fin de anticipar necesidades Muras. La organización deberla planificar y establecer procesos 
para escuchar la "voz del cKente· de manera eficaz y eficiente. La planificación de esos procesos deberla definir e 
Implementar métodos de recopilación de datos, Incluyendo fuentes de Información, la frecuencia de recopllacl6n y 
la revisión del análisis de los datos. 

Ejemplos de fuentes de información sobre la salisfaccl6n del cliente Incluyen 

- quejas del cliente, 
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comunicación directa con los cllemes, 

cuestionarlos y encuestas, 

recoleccl6n y anllllsls de datos subconlratados, 

grupos de discusión (focus group ), 

informes de organizaciones de consumidores, 

Informes en varios medios, y 

estudios de sector e Industria. 

ISO 9001 :2000, Slstama1 de Gestión de la Calidad - Requisitos 

8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Sathdacclón del cliente 

Como una de las medidas del desempei'lo del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el 
seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requls�os 
por parte de la organJzaclón. Deben determinar.se los métodos para oblener y utlllzar dicha Información. 

8.2.1.3 Auditoria tntama 

La alta dirección deberla asegurarse del establecimiento de un proceso de auditoria Interna eficaz y eficiente para 
evaluar las fortalezas y debilidades del sistema de gestión de la calidad. El proceso de auditoria Interna actúa 
como una herramienta de gestión para la evaluación Independiente de cualquier proceso o actividad designado. El 
proceso de auditoria Interna proporciona una herramienta Independiente aplicab le para obtener evidencias 
objetivas de que se han cumplido los requisitos existentes, dado que la auditoria Interna evalúa la eficacia y la 
eficiencia de la organización. 

Es Importante que la dirección asegure la toma de acciones de mejora como respuesta a los resultados de la 
auditoria Interna. La planlficadón de auditorias internas deberla ser flexible a fin de permitir cambios en el énfasis 
basados en los hallazgos y en las evidencias objetlVas obtenidos durante la auditoria. En el desarrollo de la 
planlflcación de la auditoria Interna deberlan considerarse los elementos de entrada pertinentes provenientes del 
área a auditar.se, asl como de otras partes Interesadas. 

Los siguientes son ejemplos de aspectos a considerar en las auditorias Internas: 

la Implementación eficaz y eficiente de procesos, 
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las oportunidades para la mejora continua, 

la capacidad de los procesos, 

el uso eficaz y eficiente de técnicas estadlstlcas. 

el uso de tecnologlas de la información, 

el análisis de datos del costo de la calidad, 

el uso eficaz y eficiente de recursos, 
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IOB resultados y expectativas de desempetlo del proceso y del producto, 

la adecuación y exactftud en la medlcl6n de su del desemper,o, 

las actMdades de mejore, y 

las relaciones con las partes Interesadas 

Los Informes de las auditorias !memas a veces Incluyen evidencia de desempeflo eaente con el fin da 
proporcionar oportunidades para el reconocimiento por la dirección y la motivación da las l)EWSonas. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gaatlón de la Calldad - Requl11tos 

8.2.2 Auditoria 1nter111 

La organización debe llevar a cabo a Intervalos planificados auditorias Internas para determinar si el sistema de 
gestión de la calidad: 

a) es conforme con las disposiciones planlflcadas, con los requisitos de esta Norma Internacional y con los 
requisitos del sistema de gestión de la caHdad establecidos por la organización, y 

b) se ha Implementado y se mantiene de manera eficaz. 

Se debe planWlcar un programa de auditorias tomando en consideración el estado y la Importancia de los procesos 
y las áreas a auditar, asl como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de audlt:>rla, el 
alcance de la misma, su frecuencia y me1odologla. La selección de los auditores y la realización de las auditorias 
deben asegurar la objetMdad e Imparcialidad del proceso de eudltorfa. Los auditores no deben auditar su propio 
trabajo. 

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabUldades y requisitos para la planlflceci6n y la 
realización de auditorias, para Informar de los resultados y para mantener los registros. 

La dirección responsable del área que está siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin 
demore Injustificada para ellmlnar las no conformidades delectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento 
deben Incluir la ver1flcacl6n de las acciones tomadas y el Informe de los resultados de la verfflcaclón. 

NOTA: Véase las Norma, ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación. 

8.2.1.4 Medldal ll111ncleras 

La dirección deberla considerar la conversión de dalos de procesos a información financiera con el fin de 
proporcionar medidas comparables a lo largo de los procesos y pera facllltar la mejora de la ellcacla y de la 
eficiencia de la organización. 

Ejemplos de medidas financieras son: 

análisis de los costos de prevención y de valoración, 

análisis de los costos de no conformidad. 

análisis de los costos de fallas Internas y eldemas. y 

análisis del costo del ciclo de vida. 
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8.2.1.5 Autoevaluadón 

La atta dirección deberla considerar el establecimiento e Implementación de un proceso de autoevaluacl6n. Se 
trata de una evaluación cuidadosa. llevada a cabo habitualmente por la propia dirección de la organización, que 
resulta en una opinión o un juicio de la eficacia y eficiencia de la organlz:aclón y de la madurez del sistema de 
gestión de la calidad. La organización puede utilizarla para comparar los resultados (benchmark) de su 
desempel'lo frente al da organizaciones externas y al de clase mundial. La autoevaluaclón ayuda lgualmeme a la 
evaluación de la mejora del desempello de la organización, mientras que el proceso de auditoria Interna de una 
organización es una auditoria Independiente utilizada para obtener evidencia objetiva del cumplimiento de las 
polltlcas, procedimientos o requisitos e�lstentes, dado que evalúa la eflcada y la eficiencia del sistema de gestión 
de la calidad. 

La amplitud y la profundidad de la autoevaluación deberlan planttlcarse en relación con los objetivos y prioridades 
de la organización. El enfoque de la autoevaluaclón descrito en el anexo A se centra en la determinación del grado 
de eficacia y ellc!encia de la Implementación del slstema de gestión de la calidad de la organización. Algunas de 
las ventajas de usar el enfoque de autoevaluaclón dado en el anexo A son que 

es simple de entender, 

es fécN de usar. 

tiene Impacto mlnlmo sobre el uso de los recursos de gestión, y 

proporciona elementos de entrada para aumentar el desempeno del sistema de gestión de la calidad de la 
organización. 

El anexo A es únicamente un ejemplo de autoevaluaclón. La autoevaluaclón no deberla considerarse cano una 
alternativa a la auditoria de calidad Interna o externa. El uso de erloque descrito en el anexo A puede 
proporcionar a la dirección una vista global del desempello de la organización y del grado de madurez del sistema 
de gestión de la calidad. También puede proporcionar elementos de entrada pera Identificar las áreas en la 
organización que requieren mejora del desempello y puede ayudar a determinar prioridades. 

8.2.2 Seguimiento y medldón de loa procNos 

La organización deberla Identificar método& de medición y realizar mediciones para evaluar el desemper,o del 
proceso. La organización deberla Incorporar estas mediciones en los procesos y utilizarlas en la gestión del 
proceso. 

Las mediciones deberlan utilizarse para gestionar operaciones del die a die, para evaluación de los procesos que 
puedan ser adecuados para mejoras continuas o escalonadas, as! como para proyectos de mejora significativa, de 
acuerdo con la visión y los objetivos estratégicos de la organtzadón. 

Las mediciones del desemper'lo del proceso deberlan cubrtr las necesidades y expectativas de las partes 
Interesadas de manera equilibrada. A continuación se relacionan algunos ejemplos. 
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la capacidad, 

el tiempo de reacción, 

el tiempo del ciclo, 

los aspectos medibles de la seguridad de funcionamiento. 

el rendimiento. 

le eficacia y eficiencia de las personas de la organización, 
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la utlllzacl6n de tecnologlas, 

la reducción de desperdicios, y 

la asignación y reducción de eolios. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de GHtl6n de la Calidad - Requleltoa 

8.2.3 SegulmlenliO y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea apllcable, la medición de los 
procesos del sistema de gestlón de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planlllcados. Cuando no se alcancen los resultados planlflcados, deben llevarse a cabo 
correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto. 

8.2.3 Seguimiento y medición del producto 

La organización deberla establecer y especificar los requisitos de medición (Incluyendo los critertos de aceptación) 
para sus productos. La medición del producto deberla planlflcarse y realizarse pera verlflcar que se han alcanzado 
los requisitos de las partes Interesadas y que se han utilizado para mejorar los procesos de realización. 

Cuando 88 seleccionen métodos de medición para asegurar que los produclos son conformes con los requisitos y 

cuando se consideren las necesidades y expectativas del cliente, la organización deberla considerar lo siguiente: 

a) los tipos de caracterlstlcas de productos, que posteriormente determinan los tipos de mediciones, los medios 
de medición adecuados, la exactitud requerida y las habilidades necesarias; 

b) el equipo, el software y las herramientas requeridos; 

c) la localización de punlos de medición apropiados en la secuencia del proceso de raalizaclón; 

d) las caractarlsttcas a medirse en cada punto, la documentación y criterios de aceptación a usarse; 

e) los puntos establecidos por el diente pera atestiguar o verificar las caracterlsllcas seleccionadas de un 
producto: 

f) las Inspecciones o ensayos/pruebas requeridas para atestiguarse o llevarse a cabo por las autoridades 
legales o reglamentarlas; 

g) dónde, cuéndo y cómo la organización pretenda, o sea requerida por el cliente o por las autoridades legales o 
reglamentarlas, para Involucrar a terceras partes cualificadas para realizar 

ensayos/pruebas de tipo, 

Inspecciones o ensayos/pru.!bas en el proceso, 

verificación del producto, 

validación del producto, y 

calificación del producto; 

h) cal�lcaclón del personal. materiales, productos, procesos y del sistema de gestión de la calidad; 

1) Inspección final pera confirmar que las actMdades de verificación y validación se han completado y aceptado; 

j) registro de tos resultados de tas mediciones del producto. 
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La organización deberla revisar los métodos usados para medir los productos y los registros de verlfleactón 
planlflcados, para considerar las oportunidades de mejora del desempello. Los siguientes son ejemplos tlplcos de 
registros de medición de producto que podrlan considerarse para efectuar la mejora del desempeno 

Informes de Inspección y ensayo/prueba, 

avtsos de liberación de matertat 

formularlos de aceptación del producto, y 

certfficados de conformidad, según sean requeridos. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gestión de la Calldad - Requlaltoa 

a.u Segutmi.nto y medición del producto 

La organización debe medir y hacer un seguimiento de las caracterlstlcas del producto para wrtflcar que se 
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización del 
producto de acuerdo con las disposiciones planlflcadas. 

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. Los regls1ros deben Indicar 18(s) 
persone(s) que eutorlza(n) la Uberadón del producto. 

La liberación del producto y la prestación del servicio no deben llevarse a cabo hasta que 88 hayan completado 
satisfactoriamente las disposiciones planlflcadas, a menos que sean aprobados de otra maiera por una autoridad 
pertinente y, cuando com,sponda, por el cliente. 

a.u Seguimiento y medición de la satisfacción de In partn lnter9Ncln 

La organlzacl6n debería Identificar la Información de medición requerida para cumplir las necesidades de las 
partes Interesadas (diferentes de los dientes) en relación a los procesos de la organización con el fin de equlllbrar 
la asignación de recursos. Tal Información deberla Incluir mediciones relativas al personal en la organización, a los 
propietarios e Inversores, a los proveedores y aliados de negocios, asl como a la sociedad. Ejemplos de medición 
son los siguientes: 

a) Con respecto al pe!Sonal de la organización, ésta deberla 

recabar la opinión de su personal en relación con la manera en le cual la organización satisface sus 
necesidades y expectativas, y 

evaluar el desempello lndlvldual y colectivo y su contribución a los resultados de la organización. 

b) Con respecto a loa propietarios e inversores, la organización deberla 

evaluar su capacidad para lograr los objetivos definidos. 

evaluar su desempello financiero, 

evaluar el Impacto de los factores externos sobre sus resultados, e 

Identificar el valor con el que contribuyen las acciones tornadas. 

c) Con respecto a los proveedores y aliados de negocios, la organización deberla 
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sondear las opiniones de los proveedores y aliados de negocios con respecto a su satisfacción con los 
procesos de compras de la organización; 
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realizar el seguimiento y proporcionar retroalimentación sobre el desempello de los proveedores y aliados 
de negocios y su cumplimiento de la polltlca de compras de la organización, y

evsfuar la calidad del producto comprado, las contribuciones de proveedores y aliados de negocios, y los 
beneficios mlAuos derivados de la relación. 

d) Con respecto a le sociedad, la organización deberle 

definir y controlar los datos adecuados relativos e sus objetivos, con el fin de conseguir una Interacción 
satlsfector1a con la sociedad, y

evaluar periódicamente la eficacia y eficiencia de sus acciones y las percepciones de su desempeno por 
las partes pe¡flnentes de la sociedad. 

8.3 Control de las no confonnldadu 

8.3.1 Generalidades 

Le alta dirección deberle dotar de autoridad y responsabilidad al pen¡onel dentro de le organización para Informar 
sobre no conformidades en cualquier etapa de un proceso con el fin de asegúrar la oportuna detección y

disposición da las no conformidades. Deberla definirse la autoridad para dar respuesta a las no conformidades, 
pera mantener el logro de los reQUlsltos del proceso y del producto. La organización deberla controlar de manera 
eficaz y eficiente la Identificación, segregación y dlsposk:lón de productos no conformes con el fin de evitar su uso 
no Intencionado. 

Cuando resulte práctico, las no conformidades deberlan registrarse, Junto con su disposición, para apoyar al 
aprendizaje y proporcionar datos para las ac1fvldades de análisis y da mejora. La organización pueda decidir 
también que se registren y controlen las no conformidades tanto de la realización del producto como de los 
procesos de apoyo. 

Le organización también puede considerar el registro da Información de aquellas no conformidades que son 
corregidas en el transcurso normal del trabajo. Tales datos pueden proporcionar información valiosa para mejorar 
la eficacia y la aflclencle de los procesos. 

8.3.2 RevlBl6n y dlaposlc16n de la• no conformldedn 

La dirección de le organización deberla asegurarse del establecimiento de un proceso eficaz y eficiente que tome 
en cuenta la revisión y la disposición de las no conformidades Identificadas. La revisión de las no conformidades 
deberla conducirse por personal autorizado para determinar si requiere atención alguna tendencia o patrón de 
ocurrencia. Las tendencias negativas deberlan considerarse para la mejora y como Información de entrada para la 
revisión por la dirección cuando se consideran metas de reducción y necesidades de recursos. 

El personal que lleve a cabo la revisión deberla ser competente para evaluar los efectos totales de las no 
conformidades y deberla tener la autoridad y recursos para tratar la no confonnldad y para definir acciones 
correctlvas apropiadas. La aceptación por el cliente de la disposición de las no conformidades puede ser un 
reQulslto contractual del cliente, o un requisito de otras partes Interesadas. 

ISO 9001 :2000, Slatamas de Gestión da la C.lldad - Requisitos 

8.3 Control del producto no conforme 

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se Identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no Intencional. Los controles. las responsabilidades y autoridades 
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento 
documentado. 
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La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras: 

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; 

b) autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente; 

c) tomando acciones para Impedir su uso o aplicación originalmente previsto. 

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquler acción 1omada 
posteriormente, Incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación para demostrar su 
conformidad con los requisitos. 

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la 
organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no 
conformidad. 

8.4 Análisis de datos 

Las decisiones deberlan basarse en el análisis de datos obtenidos a partir de mediciones e Información recopllada 
tal y como se describe en esta Norma lntemaclonal. En este contexto, la organlzaclón deberla analizar los datos 
de sus diferentes fuentes tanto para evaluar el desemperlo frente a los planes, objetivos y otras metas definidas, 
corno para Identificar áreas de mejora Incluyendo posibles beneficios para las partes Interesadas. 

Las decisiones basadas en hachos requieren acciones eficaces y eficientes tales como 

métodos de análisis válidos, 

técnicas estadlstlcas apropiadas. y 

tomar decisiones y llevar a cabo acciones basadas en los resultados de análisis 16glcos, en 8Quilibrio con la 
experiencia y la Intuición. 

El análisis de los datos puede ayudar a determinar le causa de los problemas existentes o potenciales y por lo 
tanto guiar las decisiones acerca de las acciones correctivas y preventivas necesarias para la mejora. 

La Información y datos de todas las partes de la organización deberlan Integrarse y analizarse por la dirección de 
la organización para evaluar eficazmente el deeempeí'lo global de la organización. El desemper'lo global de la 
organización deberla presentarse en un formato adecuado para los diferentes niveles de la organización. 

Los resultados del análisis pueden ser utilizados por la organización para determinar 
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las tendencias, 

la satisfacción del cliente. 

el nivel de satisfacción de las otras partes Interesadas, 

la eficacia y eficiencia de sus procesos, 

la contribución de los proveedores, 

el éxito de sus objetivos de mejora del desempello, 
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la aconomla de la calidad y el deeempello financiero y el relacionado con el mercado, 

los estudios comparativos (benchmarklng) de su desempel\o, y 

la compatttlvldad. 

ISO 9001 :2000, Sistemas de Gestión de la Calldad - Requisitos 

8.4 Anállal1 de datos 

La organización debe determinar, recopltar y analizar los datos apropiados para demostrar la Idoneidad y la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad y pera evaluar dónde puede realizarse la mejora continua de le 
eficacia del sistema de gestión de la caUded. Esto debe Incluir los datos generados del resultado del seguimiento y 
medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. 

El análisis de datos debe proporcionar Información sobre 

a) la satisfacción del cliente, 

b) la conformidad con los requisitos del producto, 

e) las caracterlsticas y tendencias de los procesos y de los productos, Incluyendo las oportunidades para nevar a 
cabo acciones preventivas, y 

d) los proveedores. 

8.5 Mejora 

8.5.1 Generalidades 

La dirección deberle buscar continuamente mejorar la eficacia y la eficiencia de los procesos de la organización, 
más que esperar a que un problema le revele oportunidades para la mejora. Las mejoras pueden variar desde 
ectMdedes escalonadas continuas hasta proyectos de mejora estratégica a largo plazo. La organización deberla 
tener un proceso para Identificar y gestionar las actividades de mejora. Estas mejoras pueden resultar en cambios 
en el proceso o en el producto e Incluso en et sistema de gestión de la calidad o en la organización. 

ISO 9001 :2000, Sl1tema1 de Geatlón de la Calidad - Requl11t01 

8.5 Mejora 

ll.5.1 Mejora continua 

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la 
polltlca de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el análisis de datos, las acciones 
correctJvas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.2 Acción COrTec:tlva 

La atta dirección deberla asegurarse de que se utiliza la acción correctiva como una herramienta para la mejora. 
La planificación de la acción correctiva deberla Incluir la evaluación de la Importancia de los problemas y deberla 
hacerse en términos del Impacto potencial en aspectos tales como costos de operación, costos de no conformidad. 
desempeilo del producto, seguridad de funcionamiento. seguridad y satisfacción del cliente y de otras partes 
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Interesadas. En el proceso de acciones correctivas deberla participar personal de las disciplinas apropiadas. 
Igualmente, deberla enfatizarse la eficacia y eficiencia de los procesos cuando se tomen acciones, y deberla 
realizarse un seguimiento de las acciones para asegurar que se alcanzan las metas deseadas. Deberla 
considerarse la Inclusión de las acciones correctivas en la 1'81/lslón por la dirección. 

Durante el seguimiento de las acciones correctivas, la organización deberla Identificar las fuentes de Información y 
recopilar la lnformeción para definir las acciones correctivas necesarias. La acción correctiva definida deberla 
enfocarse a eliminar las causas de las no conformidades para evitar que vuelvan a suceder. Los siguientes son 
ajemplos de fuentes de lnfomiaclón para su consideración en las acciones correctivas: 

las quajes da! cliente, 

los Informes de no conformidad, 

los Informes de auditoria Interna, 

los resultados de la revisión por la dirección. 

los resultados del análisis de datos, 

los resultados de las mediciones de satisfacción, 

los registros pertinentes del sistema de gestión de la calidad, 

el personal de la organización, 

las mediciones de procesos. y 

los resultados de autoevaluaci6n. 

Existen muchas formas de determinar las causas de no conformidad, Incluyendo el análisis lndlvld ual o la 
aslg,aclón de un equipo para efectuar el proyecto de acciones correctivas. La organización deberla equilibrar la 
Inversión en acciones correctivas en función del Impacto del problema que se está considerando. 

Al evaluar la necesidad de acciones para asegurarse de que no vuelvan a suceder las no conformidades, la 
organización deberla considerar el proporcionar formación apropiada al personal asignado a los proyectos de 
acciones correctivas. 

La organización deberla Incorporar un análisis de las causas ortglnates, según resulte apropiado, en el proceso de 
acciones correctivas. Los resultados de dicho análisis deberlan verificarse mediante ensayo/prueba antes de 
definir e Iniciar la acción correctiva. 

ISO 9001:2000, Sistema, de Gutlón de la Calidad - Requisitos 

8.5.2 Acción col'l'8Ctlva 

La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que 
vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para 

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

b) determinar las causas de las no conformidades, 
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c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir, 

d) determinar e lmplemen1ar las acciones necesarias, 

e) registrar los resultados de las acciones tomadas, y 

f) revisar 1aa acciones correctivas tomadas. 

8.5.3 Pr•venct6n de p6rdldas 

La dirección deberla planlflcar la mitigación de los efectos de las pérdidas para la organización con el fin de 
mantener el desernpel'lo de los procesos y produdoe. Deberla apHcarse la prevención de pérdidas en la forma de 
planlflcacl6n, a los procesos de reallzaclón y a los de apoyo. a las actividades y a loe productos para asegurar la 
satisfacción de las partes lnleresadas. 

Para qua la planificación de la prevención de pérdidas sea eficaz y eficiente, ésta deberla ser sis1Brnátlca. Deberla 
basarse en datos procedentes de métodos apropiados, Incluyendo la evaluación de datos hls1órfcos de 
tendencias, y los aspectos criticas dal desempeño da la organización y sus productos, con el fin de generar datos 
en términos cuantitativos. 

Los datos pueden generarse a partir de 

la utlllzaclón de herramientas de anállsls de riesgos tales como el modo y efecto de faUa, 

la revisión de las necesidades y expectativas del cllente, 

el anáHsls de mercado, 

los resultados da la revts16n por la dlreccl6n, 

los resultados del anállsls de datos, 

las mediciones da la satisfacción, 

las mediciones de proceso, 

los sistemas que consolldan fuentes de Información de las partee Interesadas, 

los registros significativos del sistema de gestión de la calidad, 

las lecciones aprendidas de experiencias pasadas, 

los resultados de autoevaluacl6n. y 

los procesos que proporcionan advertencias anticipadas de la aproximación a condiciones de operación fuera 
de control. 

Tales dat011 proporcionarán Información que permita una planificación eficaz y eficiente para la prevención de las 
pérdidas y la definición de prioridades apropiadas para cada proceso y produdo, con el fin de satisfacer las 
necesidades y expectativas de las partes Interesadas. 

Los resultados de la evaluación de la eficacia y eficiencia de los planes de prevención de pérdidas deberlan ser 
también resultados de la revisión por la dirección, y deberlan utilizarse como Información de entrada para la 
modificación de los planes y para los procesos de mejora. 
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ISO 9001 :2000, Sistema• de O..tlón de la Calldad - Requllltoa 

a.s.3 Acc:16n pNVenttva 

La organización debe determinar acciones para ellmlnar tas causas de no conformidades potenciales para prevenir 
su ocul'T8flcla. Las acciones prevfllltlvas deben ser apropiadas a los efectos da tos problemas potenciales. 

Debe estsbleceme un procedimiento documentado para definir los requlsttos para 

a) dete""lnar las no conformidades potenciales y sus causas, 

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no comormldades, 

c) dete""lnar e lmplemen1ar las acdones necesarias, 

d) registrar los resultados de las acciones tomadas, y 

e) revisar las acciones preventivas tomadas. 

a.u Mejora continua de le organización 

Para ayudar en el aseguramiento del futuro de la organización y la satisfacción de las partes Interesadas, la 
dirección debefia crear una cultura que Involucre a las personas de manera activa en la búsqueda de 
oportunidades de mejora del desempel'lo de los procesos, las actividades y los productos. 

Para Involucrar al personal, la alta dirección deberla crear un amblen1B en el que se delega la autoridad de manera 
que se dota al personal de autoridad y éste acepta la responsabKldad de Identificar oportunidades en tas que la 
organización pueda mejorar su desempello. Esto puede conseguirse mediante actividades como las siguientes 

estableciendo objetivos para el personal, los proyectos y para la organlzac16n, 

reallzando estudios comparativos (benchmanrldng) del desempello de la 01ganlzacl6n con respecto al de la 
competencia y con respecto a las mejores practicas, 

reconociendo y recompensando ta consecución de mejoras, y 

mediante esquemas de sugerencias que Incluyan reacciones oportunas de la dirección. 

Para proporcionar una estructura para las ac:tMdades de mejora, la alta dlrecc:Jón deberla definir e Implementar un 
proceso para la mejora conUnua que pueda aplicarse a los prooesos y actividades de realización y de apoyo. Para 
asegurar la eficacia y eficiencia del proceso de mejora, deberlan considerarse los procesos de reallzaclón y de 
apoyo en términos de 
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eficacia (por ejemplo, resultados que cumplen los requisitos), 

eficiencia (por ejemplo, recursos por unidad de tiempo o dinero), 

efectos externos (por ejemplo, cambios legales y reglamentarlos), 

debllldades potenciales (por ejemplo, falta de capacidad y coherencia), 

oportunidad de emplear métodos meJ0/89, 

control de cambios planificados y no planificados, y 
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- medición de los beneficios planificados. 

Dicho proceso para le mejora continua deberla utilizarse como una h81T8mlenta para mejorar le eficacia y la 
eficiencia Internas, asl como para mejorar la sa11sfaccl6n de los clientes y de las otras partes Interesadas. 

La dirección deberle apoyar tanto les actividades de mejora continua progresiva Inherentes a los procesos 
existentes, como las actividades que aprovechen las oportunidades de mejora significativa, con el fin de conaegulr 
el máximo beneficio pera le organización y para les partes Interesadas. 

Ejemplos de lnfonneclón de entrada pera apoyar el proceso de mejora Incluyen la Información derivada de 

los datos de velldeclón, 

los datos de rendimiento del proceso, 

los datos de ensayos/pruebas, 

los datos de autoevaluaclón, 

los requisitos establecidos y la retroalimentación de las partes Interesadas, 

le experiencia del personal de la organización, 

109 datos financieros, 

l.lS datos del desempeoo del producto, y 

los datos de entrega del servicio. 

La dirección deberla asegurarse de que los cambios en el producto o en el proceso son aprobados, ordenados por 
prioridad, planlflcados, abastecidos y controlados pera satisfacer los requisitos de les partes tnteresedas y evitar 
exceder le capacidad de la organización. 

En el anexo B se describe un proceso pare la mejora continua de los procesos pera ser Implementado por la 
organización. 
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Anexo A 
(informativo) 

Directrices para la autoevaluaclón 

A. t Introducción

La autoevaluacl6n es une evaluación cuidadosamente considerada que resulta en une opinión o juicio respecto de 
la llflcacla y eficiencia de la organización y de la madurez del sistema de gestión de la calidad. La autoevaluaclón 
nonnalmente la lleva a cabo la propia dirección de la organización. El propósito de la autoevaluaclón es 
proporcionar directrices basadas en hechos para la organización, con respecto a dónde Invertir los recur909 para 
la mejora. 

También puede ser útll para medir el progreso frente a los objetivos, y para volver e evaluar la continua relevancia 
de dichos objetivos. 

Actualmen1e existen muchos modelos para le autoevaluaclón de las organizaciones respeclo de los criterios del 
sistema de gestión de la calidad. Los modelos más ampliamente reconocidos y empleados son los modelos de los 
premios de calidad nacionales y regionales, también conocidos como modelos de excelencia para les 
organizaciones. 

La melodologla de autoevalueclón descrita en este anexo está prevista para proveer un enfoque simple, fácil de 
usar, pare determinar el grado relativo de madurez del sistema de gestión de la calldad de una organización e 
ldentfflcar las principales áreas de mejora. 

Las caracterlstlcas especificas del enfoque de autoevaluaclón de le Norma ISO 9004 son que puede 

aplicarse al sistema de gestión de la calidad completo o a una parte de éste o a cualquier proceso, 

aplicarse e la organización completa o a una parte de esta, 

realizarse en un periodo de tiempo corto con recursos Internos, 

realizarse por un equipo compuesto por representantes de diversas secciones o por una persona en la 
organización, cuando ésta cuenta con el apoyo de la alta dirección, 

fonnar un elemento de entrada para un proceso de eutoevaluaclón del sistema de gestión de la calidad más 
comprensivo, 

Identificar y facilitar la asignación de prioridad de las oportunidades para mejora, y 

facilitar la madurez del sistema de gestión de la calidad hacia niveles de desemp&no de clase mundial. 

La estructura del enfoque de autoevaluación de la Norma ISO 9004 es para evaluar la madurez del sistema de 
gestión de le calidad para cada capitulo principal de la Norma ISO 9004 en una escale que fluciúa de 1 (sin un 
sistema formal) hasta 5 (la mejor clase de desempeilo). Este anexo proporciona directrices en forma de preguntas 
tlplcas que la organización deberla plantearse para evaluar su desempeflo frente a cada uno de los capltulos 
principales de la Nonna ISO 9004. 

Otra ventaja pera el uso de este enfoque es que puede emplearse el seguimiento de los resultados a lo largo del 
tiempo para evaluar la madurez de una organización. 

Este enfoque de autoevaluaclón no es ni un sustituto de la auditoria interna del sistema de gestión de la calidad ni 
está concebido para utilizarse con los modelos de los premios de calidad existentes. 
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A.2 Niveles de madurez del desempefto 

Los niveles de madurez del desempeoo Ldlllzados en este enfoque de autoevaluación se muestran en la Tabla 
A.1. 

Tabla A.1 - Niveles de madurez del de1empefto 

Nlvelde Nlvel de clesempello Orientación maduntz 

No hay una aproximación sistemática 
Sln aproximación formal evidente; sin resultados, resultados pobres 

o resultados Impredecibles. 

Aproximación sistemática basada en el 
Aproximación reedlva problema o en la prevención; mlnlmos datos 

disponibles sobre los resultados de mejora. 

Aproximación sistemática basada en el 

Aproximación del sistema fonnal proceso, etapa temprana de mejoras 
estable sistemáticas; datos tllsponlbles sobre la 

conformidad con los objetivos y existencia 
de tendencias de mejora. 

Proceso de mejora en uso; buenos 
Enfasls en la mejora continua resultados y tendencia mantenida a la 

mejora. 

Proceso de mejora ampliamente Integrado; 
5 Desempeno de •mejor en su ciase" Resultados demostrados de "mejor en su 

clase• por medio de estudios comparativos 
(benchmarklng). 

A.3 Preguntas de auto evaluación 

Los modelos de premios de calidad asl como otros modelos de autoevaluacl6n han desarrollado una amplla gama 
de crtterlos detallados para evaluar el desempeño de los sistemas de gestión. Esta autoevaluaclón proporciona un 
enfoque sencillo para evaluar I;; madurez de la organización, besado en los capltulos 4 a 8 de esta Norma 
Internacional. Cada organización deberla desarrollar un conjunto de preguntas pare los apartados de esta Norma 
Internacional adecuados a sus necesidades. 

A continuación se dan conjuntos de preguntas e modo de ejemplo que pueden emplearse por las organizaciones 
para reaUzar le autoevaluaclón. Entre paréntesis se dan los números de los apartados de le norma 

Pregunta 1: Gestión ele sistemas) proceSOtl (4.1) 

a) ¿Cómo aplica la dirección el enfoque basado en procesos para conseguir el control eficaz y eficiente de los 
procesos, resultando en la mejora del desempeí\o? 

Pregunta 2: Documentación (4.2) 

a) ¿Cómo se utilizan los documentos y los registros para apoyar la operación eficaz y eficiente de los procesos 
de le organización? 

Pregunta 3: Rasponeabllldad de la dirección. Or1entacl6n general (5.1) 
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e) ¿Cómo demuestra la afta dirección su liderazgo, compromiso e Implicación? 

Pregunta 4: Necesldadee y expectativo de lae partes lntllreaadaa (5.2) 

e) ¿Cómo ldentWlca la organización las necesidades y expectativas del cliente de manera regular? 

b) ¿ Cómo ldentlllce la organización la necesidad de reconocimiento, satlsfaccl6n del trabajo, competencia y 
desarrollo del conocimiento del personal? 

c) ¿Cómo considera la organización los beneficios ¡xrtenclales del establecimiento de alianzas con sus 
pro\1'88dores? 

d) ¿ Cómo Identifica le organización las necesidades y expectativas de otras partes Interesadas que pueden 
resultar en el establecimiento de objetivos? 

e) ¿Cómo se asegura la organización de que se han considerado los requisitos legales y reglamentarios? 

Pregunta 5 -9olltlca de ta calidad (5.3) 

a) ¿Cómo asegure la polltlca de la calidad que tas necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes 
Interesadas son entendidas? 

b) ¿Cómo gula le polltlca de la calidad a mejoras visibles y esperadas? 

c) ¿Cómo considere le politice de la calidad le visión de futuro de la organización? 

Pregunta 6: Planlflcaclón (5.4) 

e) ¿De qué manera los objetivos traducen la polltlca de la calidad en metas medlbles? 

b) ¿De qué manera son desplegados los objetivos a cada nivel de la gestión para asegurar la contribución 
Individual para su logro? 

e) ¿Cómo se asegura la dirección de la dlsponlbllldad de los recul'lios necesarios pera cumpHr los objetivos? 

Pregunta 7 --Re1poneablUdad, autoridad y comunicación (5.5) 

a) ¿Cómo se asegura la alta dirección de que se establecen y comunican las responseblHdades al per.¡onal de la 
organización? 

b) ¿Cómo contribuye a la mejore del desempel'\o de le organización la comunicación de los requisitos, objetivos
y logros de la calidad? 

Pregunta 8 -Revisión por la dirección (5.6) 

e) ¿ Cómo asegura la alta dirección la dlsponlbllldad de Información de entrada válida para la revisión por le 
dirección? 

b) ¿ Cómo evalúa la actividad de revisión por la dirección la Información para mejorar la eficacia y la eficiencia de 
los procesos de la organización? 

Pregunta 9 -Gestión de recllt'90s. Orientación general (6.1) 

a) ¿Cómo planifica la alta dirección la dlsponlbllldad de recursos de manera oportuna? 

Pregunta 10 -Personal (6.2) 
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a) ¿Cómo promueve la dirección la Implicación y el apoyo de las personas para la mejora de la eficacia y 
eficiencia de la organización? 

b) ¿Cómo se asegura la dirección de que el nivel de competencia de cada Individuo es adecuado para las 
necesidades actuales y fu1uras? 

Pregunta 11 --WT'antrvctura (6.3) 

a) ¿Cómo se asegura la dirección de que la lnfraastrudura es apropiada para la consecución de los objetivos de
la organización? 

b) ¿Cómo considera la dirección los aspados medloamblentales asociados con la Infraestructura? 

Pregunta 12 --Ambiente de trabajo (U) 

a) ¿Cómo se asegura la dlrecc16n de que el amblen1e laboral promueve la mollvaclón, la satisfacción, el 
desarrollo y el desempel'\o de su personal en la organización? 

Pregunta 13 -Información (6.5) 

a) ¿Cómo se asegura la dlrecc16n de qua la lnl01TT18Cl6n apropiada esté fácilmente disponible para tomar 
decisiones basadas en hechos? 

Pregunta 14 -Proveedo'" y aRanzn (6.8) 

b) ¿Cómo Implica la dirección a los proveedores en la ldentlflcaclón de necesidades de compras y en el 
desarrollo de una estrategia conjunta? 

a) ¿Cómo promueve la dirección el establecimiento de alianzas de negocios con los proveedores? 

Pregunta 15-Recursoa natura ... (8.7) 

e) ¿Cómo se asegura la organización de la dlsponlbUldad de los recursos naturales necesarios para sus 
proce10s de realización? 

Pregunta 16 -Recursos financieros (6.8) 

a) ¿Cómo planifica, provee, controla y sigue la dirección sus reQJl'SOS financieros para mantener un slslema de 
gestión de la calidad efectivo y eficiente y para asegurar et logro de los objetivos de la calidad? 

b) ¿Cómo se asegura la dirección de que el personal sea consciente acerca del vtnculo entre calidad y cos1os? 

Pregunta 17-Reallzacl6n del producto. Orientac:lón general (7,1) 

a) ¿Cómo aplica la alta dirección el enfoque basado en procesos para asegurar la operación eficaz y eficiente de 
los procesos de reaUzaclón y de apoyo y de la red de procesos asociados? 

Pregunta 18 �-- r.laclonados con lu partaa lntereaadaa (7.2) 

a) ¿Cómo ha definido la dirección los procesos relallvos al cliente para asegurar la consideración da las 
necesidades del cuente 7 

b) ¿Cómo ha definido la dirección los procesos de otras pertas Interesadas para asegurar la consideración de 
las necesidades y expectativas? 

Pregunta 19 --Dlael\o y Oaarrollo (7 .3) 
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a) ¿ Cómo ha delnldo la alta dirección los procesos de dlsel'\o y desarrollo para asegurar que responden a las 
necesidades y expedatlvas de los clientes y o1ras par1Bs Interesadas de la organización? 

b) ¿Cómo son gestionados en la práctica los procesos de di� y desarrollo lndu)lendo la definición de los 
requisitos de dtsel'\o y desarrollo y el logro de los resultados planificados? 

c) ¿ Cómo se consideran en los procesos de dlsello y desarrollo las actlvtdades relativas a la ca"dad talas como 
revisiones, verificación, validación y gestión de la confguraclón? 

Pregunta 20 -Compraa (7 A) 

a) ¿Cómo ha definido la alta dirección los procesos de compra que aseguran que los productos comprados 
satisfacen las necesidades de la organización? 

b) ¿Cómo son gestionados en la prádlca los procesos de compra? 

c) ¿Cómo se asegura la organización de la conformidad de los produdos desde la especificación hasta la
aceptación? 

Pregunta 21 -Producción y prestación del aervlclo (7 .5) 

a) ¿Cómo se asegura la alta dirección de que los elementos de entrada de los procesos de realización tienen en 
cuenta las necesidades de los clientes y da otras partas Interesadas? 

b) ¿Cómo son gestionados en la prádlca los procesos de realización desda las entradas hasta las salidas? 

c) ¿Cómo son consideradas en los procesos de realización las actividades relatlvas a la calidad tales como 
control, verificación y validación? 

Pregunta 22 -Control de loa dlapoaltlvos de eegulmlento y medición (7.8) 

a) ¿Cómo controla la dirección sus dispositivos de seguimiento y medición para asegurarse de que se están 
obteniendo y usando los datos correctos? 

Pregunta 23 --Medición, an6llala y mejors. Oriantaclón general (8.1) 

a) ¿Cómo se promueve la Importancia de las actividades de medición, análisis y mejora para asegurarse de que 
el desempel'\o de la organización satisface para las partes Interesadas? 

Pregunta 24 --Seguimiento y medición {8.2) 

a) ¿ Cómo se asegura la dirección de la recopliaclón de datos relacionados con el cliente para su análisis, con el 
fin de obtener Información para mejoras? 

b) ¿ Cómo se obtienen los datos de otras partas Interesadas para análisis y poslbles mejoras? 

c) ¿Cómo usa la organización las metodologlas de autoevaluaclón del sistema de gestión de la calidad para la 
mejora de la ellcacla y la eficiencia globales de la organización? 

Pregunta 25 -Control de laa no conformldadaa (8.3) 

a) ¿Cómo controla la organización las no conformidades de procesos y productos? 

b) ¿Cómo analiza la organización las no conformidades para aprendizaje y mejora del proceso y del producto? 

Pregunta 26 --AMllala de datoa (8.4) 
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a) ¿Cómo analiza la organización los datos para evaluar y eliminar los problemas registrados que efedan a su 
desemper'lo? 

Pregunta 27 -Mejora (8.5} 

a) ¿Cómo usa la dirección las acciones correcllvas para evaluar y eliminar los problemas registrados que 
afectan a su desempello? 

b) ¿Cómo usa la dlrecct6n las acciones preventivas para la prevención de pérdidas? 

c) ¿Cómo se asegura la dirección del uso slstem�tico de métodos y herramientas para mejorar el desemper'lo de 
la organización? 

A.4 Documentación de los resultados de la autoevaluaclón 

Existen muchas maneras para estructurar preguntas de autoevaluacl6n para evaluar el desemper'lo, para Indicar 
escalas de madurez y para registrar posibles acciones de mejora. Un enfoque se muestra en la Tabla A.2. 

Tabla A.2 - Ejemplo de tabla P81'1 el registro de rwultadotl ele 1uto ev1luaclón 

Apartado Pregunta ObaervaclonH raalH del deeampello EKBla Acción de Mejora 
N" 

Nuestro proceso es mejor que cualqufer 
6.2 4a) otro proceso en el mundo para este 5 Ninguna requerida 

articulo 

Necesidad de estructurar un 
5.2 4b) No tenemos sistema para este articulo 1 proceso para considerar este 

aspecto - por QUIÉN y CUANDO 

Las preguntas de autoevaluacl6n pueden usarse de manera flexible de acuerdo a las necesidades de la 
organización. Un enfoque serla realizar la auto evaluación sobre una base Individua! para todo o parte del sistema 
de gestión de la celldad y luego orientarse a la mejora. otro enfoque serla tener un grupo lnterfunclonal de 
Individuos que realicen la auto evaluación del sistema de gestión de la calidad o de parte del mismo, seguido por 
un grupo de revisión y análisis y finalmente alcanzar el consenso de las prioridades de mejora y planes de acción. 
La manera en la que la autoevaluaclón puede ser utlHzada de manera eficaz y eficiente en una organlzacl6n, esta 
limitada solamente por la Imaginación e Ingenio da los lndMduos en la organización que tengan Interés en lograr la 
excelencia. 

A.5 Enlazando los beneficios potenclales de la Nonna ISO 9004 a la autoevaluaclón 

Hay muchas formas diferentes para decidir qué acctones deberlan tomarse como resultado de la autoeveiuacl6n. 
Un enfoque es considerar el resultado de la autoeveluacl6n Junto con los beneficios potenciales a obtenerse de un 
sistema de gestión de la calidad robusto. Este enfoque habilitarla a una organización para identlflcar e Iniciar 
proyectos de mejora que proveerlan potencialmente los mejores beneficios para le organización basados en las 
necesidades prioritarias de ésta. Pare facll�ar el uso da tal enfoque, a continuación se dan ejemptos de beneficios 
potenciales en relaci6n con apartados partlculal'98 del cuerpo principal de esta Norma lntemaclonal. Estos 
ejemplos pueden usarse como un punto de partida para construir una lista que sea apropiada para la 
organización. 

Beneficio 1 --Ontlón de 1lstemu y proc:Hos (4.1) 

Proporciona una manera sistemática y Visible de conducir y hacer funcionar a una organización que mejora 
con11nuamente su desemper'lo. 
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Beneficio 2 -Documentación (4.2) 

Proporciona Información y evidencia de apoyo de la eflcecle y eficiencia del sistema de geetlón de le calidad. 

Beneficio l -Rffponaablldad de la dlrHclón. Orientación 9ffllral (5.1) 

Asegura la Implicación coherente y visible de la alta dlrecd6n. 

Beneficio 4 -Necnldadea y expectatlYaa de las partea lnt1rNad11 (5.2) 

Asegura que el sistema de gestión de la calidad considera, de manera equlllbrada, las necesidades y 
expectativas de todas las partes Interesadas, pera obtaner un sistema eficaz y eficiente. 

Bentflclo 5 -Pofftlca de la calldad {5.3) 

Asegura que las necesidades de todas las partes Interesadas sean en1endldas y provee dirección a toda la 
organización conduciéndola e resultados visibles y esperados. 

Beneficio 8 -Planificación (5.4) 

Traduce le polltlca de la calidad en objetivos y planes medlbles para proveer un enfoque claro en éreas 
Importantes e través de la organización. 

Refuerza el aprendizaje de experiencias previas. 

Beneficio 7 -Rffponublllded, autorlclld y comunicación (5.5) 

Proporciona a la organización un enfoque amplio, coherente y comprensivo y aclara las funciones y las 
responsabHldades y enlaces a todas las partes Interesadas. 

Beneficio a -Revisión por la dirección (5.8) 

Involucra a la alta dlreccl6n en le mejora del sistema de geetlón de la calidad. 

Evalúa si los planes se han logrado e Indica la acción apropiada para la mejora. 

Beneficio t --Oeetlón de los recur.oe. Orientación genel'II {8.1) 

Asegura la dlsponlbttldad de los recursos adecuados en términos de personal. Infraestructuras, ambiente de 
trabajo, Información, proveedores y aliados de negocios, recursos naturales y recursos financieros de manera 
que se puedan alcanzar los objetivos de la organización. 

Beneficio 10-Peraonal (U) 

Proporciona mejor entendimiento de las funciones, responsabilidades y metas e Intensifica la Implicación de 
todos los niveles en la organización con el fin de alcanzar los objetivos de mejora del desempeilo. 

Alienta el reconocimiento y las recompensas. 

Beneficios 11, 12, 13 y 15 4nfraestrvctura (1.3), Ambiente de trabajo (8.4), Información (8.5) y Recu"°' 
naturalee {6. 7) 

Proporcione el uso efectivo de recursos diferentes a los recursos humanos. 

lntens�lca el entendlm!en1o de restrtoclones y oportunidades para asegurar que los planes sean alcanzables. 

Beneficio 14 -Proveedores y enanzas (6.8) 
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Promueve las relaciones de aliados de negocios con los proveedores y otras organizaciones para beneficio 
mutuo. 
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Beneficio 18 -Rec:ur10a financieros (8.8) 

Proporciona una mejor comprensión de la relacl6n entre los CO!nOs y los beneficios. 

Fomenta la mejora hacia la consecución eficaz y eficiente de los objetivos de la organización. 

BeMflclo 17 -Realluclón del producto. Orientación general. (7.1) 

Estructura las operaciones de la organización para alcanzar los resultados desaados. 

Beneficio 18 � relaclonadoa con la• partea Internadas (7.2) 

Asegura que los recursos y actividades se gestionan oomo procesos. 

Aeegura que las necesidades y expectativas de todas las partea Interesadas se entienden a través de la 
organización. 

Beneftclo 19 --Olsello y dffarrollo (7 .3) 

Estructura el proceso de dlsello y desarrollo para responder de manera ef!Cllz y eficiente a las necesidades y 
expectativas de los cllentes y de otras partes Interesadas. 

Beneficio 20 -Compru (7 ..4) 

Asegura que los proveedores estén aUneados oon la politice y objetivos de la calidad de la organización. 

8e1141fic:lo 21 -Operac:lonn de producción y de preatac:lón del MNlc:to (7 .5) 

Asegura la satisfacción sostenida del clienta a través de la producción, entrega y soporte de productos que 
cumplen las necesidades y expectativas del cliente. 

Benllfic:lo 22 -Control de loa dlapoaltJvos de seguimiento y medición (7.6) 

Asegure la precisión de los da1os para análisis. 

Beneficio 23-Medlc:lón, anállllla y mlljora. Orientación general (8.1) 

Asegura la eficaz y eflcienle medición, recogida y validación de datos para la mejora. 

Beneficio 24 -S9911lmlento y medición (8.2) 

Proporciona métodos controlados para el seguimiento y la medición de procesos y productos. 

Beneficio 25 -Control de las no conformidades (8.3) 

Proporciona la disposición efectiva de la no conformidad en productos y proce10S. 

Beneflc:lo 26 -Anállal1 de datos (BAJ 

Proporciona dalos para la toma de decisiones basada en hechos. 

Bt11111flclo 27 --Mejora (8.5) 

Incrementa la eficacia y la eficiencia de la organización. 

Enfoca sobre la prevención y la mejora basadas en tendencias. 
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Anexo B 
(Informativo) 

Proceso para la mejora continua 

Un objetivo estratégico de una organizac16n deberla ser la mejora continua de los procesos para aumentar el 
desempef\o de la organización y beneficiar a las partes Interesadas. 

Hay dos vlas fundamentales para llevar a cabo la mejora continua de los procesos: 

e) proyectos de avance stgnlflcatlvo, los cuales conducen a la revisión y mejora de los procesos existentes, o a 
la Implementación de procesos nuevos; se llevan a cabo habitualmente por equipos compuestos por 
representantes de dlv81!18s secciones más allá de las operaciones de rutina; 

b) acttvldades de mejora continua escalonada realizadas por el personal en procesos ya exlstentas. 

Los proyectos de avance significativo habitualmente conllevan el redlseflo de los procesos existentes y deberlan 
lnculr. 

definición de objetivos y perfll del proyecto de mejora, 

análisis del proceso existente y reellzaclón de las oportunidades para el cambio, 

definición y planlflcaclón de la mejora de los procesos, 

Implementación de la mejora, 

verfficaclón y validación de la mejora det proceso, y 

evaluación de la mejora lograda, Incluyendo las lecdones ap19!1dldas. 

Los proyectos de avance stgnlflcativo deberlan conducirse de manera eficaz y eficiente utlllzando métodos de 
gestión de proyectos. Después de la flnallzsclón del cambio, un plan de proceso nuevo deberla ser le base para 
continuar la gestión del proceso. 

El personal de la orgariizaci6n es la mejor fuente de Ideas para la mejora continua y escalonada de los pra:esos y 
a menudo participan como grupos de trabajo. Conviene controlar las ectlv\dades de mejora continua escalonada 
con el fin de asimilar su efecto. Las personas de la organlzaclón Implicadas deberlan estar dotadas de alAorldad, 
apoyo técnloo y los recursos necesarios para los cambios asociados con la mejora. 

La mejora continua por cualquiera de los métodos Identificados deberla Implicar lo siguiente: 

a) Razón para la mejora: Se deberla Identificar un problema en al proceso y selecclonar un área para la mejora
asl como la razón para trabajar en ella.

b) Situación actual: Deberla evaluarse la eflcada y la eficiencia de los procesos existentes. Se deberlan recopilar 
y analizar datos para desrubrlr qué tipos de problemas ocurren más frecUllfltemente. Se deberla seleccionar 
un problema y establecer un objetivo par la mejora. 

c) Análisis: Se deberían Identificar y verificar las causas ralz del problema. 

d) Identificación de soluciones posibles: Se deberlan explorar alternativas para las soluciones. Se deberla 
seleccionar e Implementar la mejor solución: por ejemplo, una que elimine las causas ralz del problema y 
prevenga que vuelva a suceder. 

e) Evaluación de los efectos: Se deberla confirmar que el problema y sus causas ralz han sido eliminados o sus 
efectos disminuidos, que la solución ha funcionado, y que se ha logrado la meta de mejora. 
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f) Implementación y nonnallzacl6n de la nueva solucl6n: Se deberlan reemplaza- los procesos anteriores con el
nuevo proceso para prevenir que vuelva a suceder el problema o sus causas ralz. 

g) Evaluación de la eficacia y eficiencia del proceso al completarse la acción de mejora: Se deberla evaluar la 
eficacia y eficiencia del proyecto de mejora y se deberla considerar la poslblildad de utilizar esta solución en 
algún otro lugar de la organización. 

Los procesos de mejora se deberlan repetir en los problemas restantes, desarrollando objetivos y soluciones para 
posteriores mejoras de procesos. 

Con el fin de facilitar la participación activa y la tome de conciencia del personal en las adlvldades de mejora, la 
dirección deberla considerar adlvidades tales como 

formar grupos peque/los y elegir a los lideres de entre los miembros del grupo, 

permitir al personal controlar y mejorar su lugar de trabajo, y 

desarrollar el conocimiento, la experiencia y las habllldades del personal como parte de las adlvldades 
generales de gestión de la calidad de la organización. 
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