LLas Normas I1SO 9000 del 2000

La serie de Normas ISO 9000 son un conjunto de enunciados,
los cuales especifican gque elementos deben integrar el
Sistema de Gestidén de la Calidad de una Organizacidén y como
deben funcionar en conjunto estos elementos para asegurar
la calidad de los bienes y servicios que produce la
Organizacidn.

Al hablar de Organizacidn nos estamos refiriendo a una
Empresa, Compafila o cualquier Estructura Organizada que
genere o comercialice productos o servicios de algun tipo:

Fuede ser un producto
material, un preducto
informatico, sendcio,
informacion, ete.

La Organizacidn podria ser una empresa que fabrica o vende
electrodomésticos, un banco, una empresa de seguros, una
empresa agropecuaria, etc.

Las Normas ISO 9000 son generadas por la International
Organization for Standardization, cuya sigla es ISO. Esta
organizacidén internacional estd formada por los organismos
de normalizacidén de casi todos los paises del mundo.



Los organismos de normalizacidn de cada pais producen
normas que se obtienen por consenso en reuniones donde
asisten representantes de la industria y de organismos
estatales. De la misma manera, las Normas ISO se obtienen
por consenso entre los representantes de los organismos de
normalizacidén enviados por cada pais.

cQué significa Calidad-?

La palabra Calidad se ha definido de muchas maneras, pero
podemos decir que es el conjunto de caracteristicas de un
producto o servicio que le confieren la aptitud para
satisfacer las necesidades del cliente.

¢Y qué significa Sistema de Gestidén de la Calidad-?

En primer lugar, es necesario definir que significa
sistema. Formalmente sistema es un conjunto de elementos
gue estén relacionados entre si. Es decir, hablamos de
sistema, no cuando tenemos un grupo de elementos que estéan
juntos, sino cuando ademds estdn relacionados entre si,
trabajando todos en equipo. Entonces, Sistema de Gestidén de
la Calidad significa disponer de una serie de elementos
como Procesos, Manual de la Calidad, Procedimientos de
Inspeccidén y Ensayo, Instrucciones de Trabajo, Plan de
Capacitacidn, Registros de la Calidad, etc., todo
funcionando en equipo para producir bienes y servicios de
la calidad requerida por los Clientes.

Los elementos de un sistema de gestidén de la calidad deben
estar documentados por escrito.

Las Normas ISO 9000 no definen como debe ser el Sistema de
Gestidn de la Calidad de una organizacidén, sino que fija
requisitos minimos que deben cumplir los sistemas de
gestidén de la calidad. Dentro de estos requisitos hay una
amplia gama de posibilidades que permite a cada
organizacidén definir su propio sistema de gestidn de la
calidad, de acuerdo con sus caracteristicas particulares.



Las Normas ISO relacionadas con la calidad son las
siguientes:

ISO 9000: Sistemas de Gestidn de la Calidad - Fundamentos y
Vocabulario.

En ella se definen términos relacionados con la calidad y
establece lineamientos generales para los Sistemas de
Gestidén de la Calidad.

ISO 9001: Sistemas de Gestidn de la Calidad - Requisitos.
Establece los requisitos minimos que debe cumplir un
Sistema de Gestidn de la Calidad. Puede utilizarse para su
aplicacidén interna, para certificacidén o para fines
contractuales.

ISO 9004: Sistemas de Gestidn de la Calidad -Directrices
para la Mejora del desemperfio.

Proporciona orientacidén para ir mas alld de los requisitos
de la ISO 9001, persiguiendo la Mejora Continua del Sistema
de Gestidn de la Calidad.

La ISO 9001 del 2000 utiliza un enfoque orientado a
Procesos. Un Proceso es un conjunto de actividades que
utiliza recursos humanos, materiales y procedimientos para
transformar lo que entra al proceso en un producto de
salida.
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La Entrada del Proceso puede ser elementos materiales,
recursos humanos, documentos, informacidén, etc. En forma
andloga, la Salida del Proceso puede ser productos
materiales, informacidn, recursos humanos, servicios, etc.
En general, la Salida de un Proceso alimenta a un Proceso
Cliente. Y la Entrada de un Proceso es la Salida de un
Proceso Proveedor.
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Un proceso puede estar integrado por otros procesos:
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En general, hay mds de una Entrada y mds de una Salida. Y
frecuentemente una de las Salidas puede entrar al mismo
Proceso. Esto se llama Retroalimentaciodn:

e | PROCESQ | =i

Salida 2

Retroallmentaclan

Un Sistema de Gestidén de la Calidad es un sistema en el
cual los elementos son Procesos. La ISO 9001 del 2000
visualiza al Sistema de Gestidén de la Calidad en su

conjunto como un proceso:
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En este proceso ingresan los Requisitos de un Producto y se
obtiene el Producto que cumple los requisitos vy la
Satisfaccidén del Cliente. A su vez, el Sistema de Gestidn
de la Calidad también estd integrado por Procesos:
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Y cada proceso se subdivide también en otros procesos. Los
siguientes son los procesos méds importantes que describe la
Norma ISO 9001:

Sistema de Gestion de la Calidad
Requisitos generales

La Organizacidén (Empresa o Compafiia) debe establecer,
documentar, implementar y mantener un Sistema de Gestidén de
la Calidad, y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo
con los requisitos de esta Norma. El Sistema de Gestidén de
la Calidad es el proceso global que incluye todos los otros
procesos.

Identificar los procesos necesarlas para el
Slstema de Gestlon de la Calldad.

A~

La Organizacién
]

Determinar la secuencla e
Interacelan de estas procesos.

debe:

Determinar las eriterlos y métadas para asegurar gue
la operaclan y el cantral de estos procesas sea eflcaz.

Asequrar la disponlbllidad de recursos € Infarmaclan
para la operaclan y sequimlento de estas procesas.

d

La ng o Reallzar el sequimlento, mediclan
debe ademas: y andllsls de estos procesos.

Implementar las acclones para alcanzar las resultadas
planiflcadas ¥ la mejora contlnua de estas procesas.




Sistema de Gestion de la Calidad
Requisitos de la Documentacion

La Documentacidén del Sistema de Gestidn de la Calidad debe
incluir lo siguiente:

e Declaraciones de la Politica de la Calidad y Objetivos
de la Calidad.

e Manual de la Calidad.

e Los Procedimientos requeridos en esta Norma.

e Los Documentos necesarios para asegurar la
planificacidén, operacidén y control de los procesos.

e Los Registros requeridos por esta Norma.

La Organizacidn debe establecer y mantener un Manual de la
Calidad. E1 Manual de la Calidad debe realizar una
descripcidn adecuada de los procedimientos y procesos del
Sistema de Gestidn de la Calidad y servir como referencia
permanente en la implementacidén y mantenimiento del mismo.

Alcance del Sistema de Gestlan
de la Calldad.

Pracedimientos documentadas
establecldas para ¢l Slstema de
Gestlan de la Calldad.

Manual de la Ealldad Interacelan entre las Pracesas del
Sistema de Gestlan de la Calldad.

Los Documentos requeridos por el Sistema de Gestidn de la
Calidad deben controlarse. Es necesario contar con
procedimientos por escrito respecto a como crear y
autorizar el uso de la documentacidén sobre la calidad, como
distribuirla entre los distintos sectores y personas, cCcomo
modificarla cuando sea necesario y como retirar la
documentacidn obsoleta para que no se confunda con la que
es valida.

Debe redactarse un Procedimiento Documentado que establezca
los controles necesarios para:



Aprabar los Dacumentos
antes de su emlislan.

/ Revlsar y Actuallzar

las Dacumentas.

ldentiflcar las camblas y el

Dacumentas.

Asegurar que las documentas
estan disponlbles para su uso.

R

= L estado de revislan de las

Asequrar que las documentos
permanecen leglbles & Identiflcables.

Prevenir ¢l usa de
dacumentas absaletas.

Los Registros son un tipo especial de documento. Toda la
informacidén que produce el Sistema de Gestidn de la Calidad
debe registrarse (almacenarse), ya sea en papel o en un
sistema informdtico:



/" Infarmes de Inspecclén
Resultadas de Ensayas
Infarmes de Aprabaclan
Infarmes de Audltaria
Datos de Callbraclan
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Reglstras

Los Registros deben establecerse y mantenerse para dar
evidencia de la conformidad con los requisitos y de 1la
operacidén eficaz del Sistema de Gestidn de la Calidad. La
informacidén debe estar a disposicidn de los Clientes. Los
Registros deben permanecer legibles y facilmente
identificables. Se debe establecer un procedimiento
documentado para la identificacidn, almacenamiento,
proteccidn, tiempo de retencidén y disposicidn de los
Registros.

Responsabilidad de la Direccion
Compromiso de la Direccion

La Alta Direccidn de la Organizacidn debe dar evidencia de
su compromiso con el desarrollo e implementacidn del
Sistema de Gestidén de la Calidad y con la mejora continua
del mismo:

e Transmitiendo a la Organizacidn la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los
requisitos legales.

e Fijando la Politica de la Calidad.

e Asegurando que se establecen los Objetivos de 1la
Calidad.

e Realizando las Revisiones por la Direccidn.

e Asegurando la disponibilidad de los Recursos.



Responsabilidad de la Direccion
Enfoque al Cliente

La Alta Direccidn debe asegurarse de que se determinan los
requisitos del cliente y se cumplen, con el propdsito de
aumentar la satisfaccidén del cliente.

Responsabilidad de la Direccion
Politica de la Calidad

La Alta Direccidn debe definir por escrito la Politica de
la Calidad, y debe proveer los medios y recursos necesarios
para que ésta se lleve a cabo. Es responsabilidad de la
Alta Direccidn que esta politica sea entendida y aplicada
por todo el personal de la empresa. La Alta Direccidn debe
asegurarse de que la Politica de la Calidad es adecuada al
propdésito de la Organizacidn.

Inclulr un compramisa de cumplir con
las requlsitos y mejarar cantinuamente el
Slstema de Gestlan de la Calldad.

Dar un marco de referencla para
establecer y revisar los Obletlvos de la
Calldad.

N\

La Politica de la
Calidad debe:

Ser comunlcada y entendlda
dentro de la Organlzaclan.

Ser revlsada para
su contlnua
adecuaclan,

/s

Responsabilidad de la Direccion
Planificacion

Planificar significa definir las acciones a seguilir para
alcanzar determinados objetivos.



Acclanes a
sequlr

Planificacion
de la Calidad

Objetlvos
de la Calldad

La Alta Direccidn debe asegurarse de gue los Objetivos de
la Calidad, incluso los necesarios para cumplir los
requisitos del producto, se establecen en las funciones y
niveles pertinentes dentro de la Organizacidén. Los
Objetivos de la Calidad deben ser medibles y coherentes con
la Politica de la Calidad. La Alta Direccidn debe
asegurarse de que la Planificacién del Sistema de Gestidn
de la Calidad se realiza con el fin de cumplir los
Requisitos Generales de esta Norma, asi como los Objetivos
de la Calidad. Y que se mantiene la integridad del Sistema
de Gestidén de la Calidad cuando se planifican y realizan
cambios en el mismo.

Responsabilidad de la Direccion

Responsabilidad, Autoridad y
Comunicacion

La Alta Direccidn debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades estdn definidas y son
comunicadas dentro de la Organizacidn. Se requiere definir
los roles y responsabilidades de todo el personal con
respecto al Sistema de Gestidn de la Calidad. La Alta
Direccidn debe designar un Representante de la Direccidn
con autoridad para poner en marcha y mantener el Sistema de
Gestidn de la Calidad, informando permanentemente a la
Direccidén sobre el desempefio del mismo. E1l Representante de
la Direccidén, debe tener la responsabilidad y la autoridad
gue incluya lo siguiente:




e Asegurarse de que se establecen, implementan vy
mantienen los procesos necesarios para el Sistema de
Gestidn de la Calidad.

e Informar a la Alta Direccidn sobre el desempefio del
Sistema de Gestidén de la Calidad y de cualquier
necesidad de mejora.

e Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia
acerca de los Requisitos del Cliente en todos los
niveles de la Organizaciédn.

La Alta Direccidn debe asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacidén apropiados dentro de la
organizacidn, considerando la eficacia del Sistema de
Gestidn de la Calidad:

Infarmaclan
Infarmaclan

Infarmaclan

Responsabilidad de la Direccion
Revision por la Direccion

La Alta Direccidn debe revisar el Sistema de Gestidn de la
Calidad a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacidén y eficacia. La revisidn debe
incluir la evaluacidén de las oportunidades de mejora.
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la Ravision dehe
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La retroalimentaclion del Cliente,

El desempefio de los pracesos.

La canfarmidad del Producta.

El estada de la Acclanes Correctlvas y

-l"" Preventlvas.
Y

El sequimlento de revislanes
previas.

Camblos que puedan afectar al Slstema de Gestlon de la

Calldad.

Las recomendaclones para la
Mejara.

Los Resultados de la Revisidén por la Alta Direccidn deben
incluir las decisiones y acciones relacionadas con la
mejora de la eficacia del Sistema de Gestidn de la Calidad
y sus procesos, la mejora del Producto en relacidén con los
requisitos del cliente y la necesidades de recursos.




Gestion de los Recursos
Provision de Recursos

La Organizacidn debe determinar y proveer los recursos
necesarios para implementar y mantener el Sistema de
Gestidén de la Calidad, mejorar su eficacia y aumentar la
satisfaccidén del cliente a través del cumplimiento de sus
requisitos.

Gestion de los Recursos
Recursos Humanos

La base fundamental de la calidad es la capacitacidn. Por
muy bueno que sea el Sistema de Gestidn de la Calidad, si
el personal no estd suficientemente capacitado el sistema
no funcionara.

La capacitacidén debe cubrir dos aspectos:

Por un lado es necesario que el personal de todos los
niveles de la Organizacidén tenga los conocimientos y el
entrenamiento adecuados para realizar su propia tarea,
conociendo a fondo los procedimientos fijados para su &rea
de trabajo. Y por otro lado, es necesario capacitar y
entrenar al personal en el conocimiento del Sistema de
Gestidn de la Calidad y su propio rol dentro del mismo.



Canocimlento del
Slstema de Gestlon de
la Calldad
Persanal Directlvo
Persanal Técnlea
Supervisares memfiiee-- | Capacltaclén Capacltacién para las
Adminlstrativas Tareas que reallza
Operarlas
. J
Técnlcas
Estadisticas

Se deben establecer procedimientos por escrito para
identificar las necesidades de capacitacidén y preparar un
plan para cubrir estas necesidades. El personal que realice
trabajos que puedan afectar la calidad del producto debe
ser competente en cuanto a la educacidén, formacidn,
habilidades v experiencia apropiadas.



Determinar la competencla

/ necesarla para el persanal.
La Organizacion

debe: —————- Proparclonar formaclén para

satlstacer dichas necesldades.

Evaluar la eflcacla de las
acclones tamadas.

Asegurarse de gque ¢l personal s consclents de la
Impartancla de sus actlvidades en el lagra de las
abjetlvos de la calldad.

Mantener reglstras sobre educaclon, formaclon,
habllldades y experlencla del personal.

Gestion de los Recursos
Infraestructura

La Organizacidn debe determinar, proporcionar y mantener la
Infraestructura necesaria para lograr la conformidad con
los requisitos del producto. La infraestructura incluye
edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, equipo
para los procesos y servicios de apoyo como transporte y
comunicacidn.

Gestion de los Recursos
Ambiente de Trabajo




La Organizacidn debe determinar y gestionar el Ambiente de
Trabajo necesario para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.

Realizacion del Producto

Planificacion de la Realizacion del
Producto

La Organizacidn debe planificar y desarrollar los procesos
necesarios para la realizacidén del Producto, en forma
coherente con los requisitos de los otros procesos del
Sistema de Gestidén de la Calidad:




Las Objetlvas de la Calldad y

. .. los Requlsitos del Producta.
La Organizacién ] /

debe determinar
\ La necesldad de establecer
pracesas, documentas y

praparclonar recursos para el
praducta.

Las actlvidades de
verlflcaclan, valldaclan,
sequimlento, Inspecclan y
ensayo para el producto, asi
cama las criterlas de
aceptaclan del misma.

Las reglstros que hacen falta
para dar evldencla de que los
procesas de reallzaclon y el
praducto resultante cumplen
las requisitas.

Realizacion del Producto
Procesos relacionados con el Cliente

La Organizacidn debe establecer los Requisitos relacionados
con el Producto:

La Organizacion
debe determinar:

yd

Los Requlsitos Los Requlsltos legales
especificados por el Cllente. relaclanadas con el
Praducto.

Las Requlsltos necesarlas

para el uso prevista. Otras Requisitos que

determine la Organlzaclan.




Ademés la Organizacidn debe Revisar los Requisitos
relacionados con el Producto antes de comprometerse a
proveer un Producto al Cliente. También debe establecer
disposiciones para la comunicacidn con el Cliente, con
respecto a la informacidn sobre el Producto, consultas,
atencidén de pedidos y recepcidn de guejas.

Realizacion del Producto
Diseno y Desarrollo

La calidad en el disefio es sumamente importante porque los
defectos de disefio no se eliminardn en las etapas de
fabricacidén del Producto. Es sumamente importante
planificar el disefio, documentar los requisitos que debe
cumplir el producto, realizar planos, dibujos y prototipos
del producto. La etapa de disefio debe proveer informacidn
documentada.

 Idea -, — —
TarenmeantT ‘

r" Disefio del Construcclan
Producto. de Pratotipa.

A Veriflcaclan y
producclan. = Valldaclan.

La Organizacidn debe planificar y controlar el disefio y
desarrollo del Producto.

Plan de Disefio: Es necesario preparar planes por escrito
para las actividades de disefio, definiendo las
responsabilidades organizativas y técnicas de las personas
encargadas del mismo.




La Organizacion
debe determinar:

Las Etapas del
Disefio y Desarralla,

Las Autarldades y Respanzabllidades
para ¢l Disefia y Desarralla.

La Revlslan, Veriflcaclan y
Valldaclon para cada etapa del
Disefio y Desarralla.

Deben determinarse los Elementos de Entrada relacionados
con los Requisitos del Producto.

Requisitos y Especificaciones de Entrada: Se deben
describir las caracteristicas y propiedades del producto
gque se estd diseflando, e identificar los requisitos de
funcionamiento, mantenimiento y seguridad que debe cumplir
el producto.

Requisitas Funclonales
y de Desempeifia.

|\

Requlsitas legales
y Reglamentarlas.

Deben determinarse:

La Informaclan provenlente
de dlsefias previas.

Datos finales del Disefio: Una vez terminado el disefio del
producto, es necesario determinar y documentar los datos
finales del mismo, establecer criterios de aceptacidn e
identificar las caracteristicas criticas para el buen



funcionamiento del mismo, incluyendo requisitos de
seguridad. Los Resultados del Disefio y Desarrollo se deben
proporcionar de tal manera que permitan la Verificacidn
respecto a los Elementos de Entrada.

Cumplir las Requlsitos de

deben:

Estos Resultados J __,_-—-—""' O e

Praveer Infarmaclan para la
Caompra, Producclan y
Prestaclan del Serviclo.

Caontener los Criterlaos de
Aceptaclan del Praducta.

Especificar las
Caracteristicas del
Praducto.

También se deben realizar Revisiones Sistemdticas del
Disefio y Desarrollo, a fin de evaluar la capacidad de los
resultados para cumplir con los Requisitos, identificar
cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Verificacidén del Disefio: Se deben efectuar pruebas de
acuerdo a lo Planificado para asegurarse de que los
Resultados del Diseflo y Desarrollo cumplen con los
Elementos de Entrada del Disefio y Desarrollo, y registrar
los resultados.

Validacidén del Disefio: Se deben realizar pruebas de acuerdo
a lo Planificado para asegurarse de que el Producto
resultante satisface los Requisitos para el uso previsto, y
registrar los resultados.

Modificaciones del Disefio: Los Cambios en el Disefio vy
Desarrollo deben identificarse y registrarse. Ademds estos
cambios deben revisarse, verificarse y validarse si es
apropiado, y deben aprobarse antes de su implementacidn.

Realizacion del Producto
Compras

La Organizacidén debe asegurarse de que los productos
adquiridos cumplen los requisitos de compra especificados.
Se debe realizar una permanente evaluacidn y seleccidn de
los proveedores (de materias primas, elementos o partes de
lo que se estd fabricando) de acuerdo a su capacidad para
suministrar productos que cumplen con los requisitos. Se
deben mantener registros de la calidad de los proveedores
aceptados. Las compras deben estar acompafiadas de
documentacidén que describa el producto, y aporte datos




sobre tipo, grado, especificaciones, instrucciones de
inspeccidén y otros datos técnicos pertinentes. La
documentacidén sobre el producto comprado debe revisarse y
aprobarse antes del envio del mismo:

Documenta

Documenta
Dacumenta

Documenta

Aprobaclan

Transparte

Inspeccion

La informacidén de las compras debe describir al Producto a
comprar.

Requlsltos para la aprabaclon del

Informacion de - Praducta, Procedimlentas,
Compras: Pracesas y Equipas.

Requlsitos para la callflcaclan
del Persanal.

Requlsitas del Sistema de
Gestlan de la Calldad.

La Organizacidén se debe asegurar de que los Requisitos de
Compra son adecuados antes de comunicdrselos al Proveedor.
La Organizacidén debe establecer mecanismos de inspeccidn
para asegurarse de que el Producto comprado cumple con los
Requisitos de Compra especificados.




Realizacion del Producto
Produccioén y Prestacion del Servicio

Se debe contar con procedimientos escritos que definan la
forma de producir, como monitorear los pardmetros del
proceso y criterios para la ejecucidén de las tareas. Por
otro lado es necesario disponer de los equipos de
produccidn adecuados y procedimientos de mantenimiento para
asegurar la continuidad de la capacidad del proceso. Es
necesario establecer los requisitos para la calificacidn de
las operaciones y del personal asociado. Y se deben
mantener registros de los procesos, equipos y personal
calificado:

Persanal

Plistlco Callficada

(Materla

Prima) %'
5

Parametros
del Praceso

Praducta
Fabrlcado
%

Equilpas

Pracedimlentas de adecuados

Fabrlcaclan

La Organizacidn debe planificar y llevar a cabo la
produccidén vy la prestacidn del servicio bajo condiciones
controladas, incluyendo:

Informacidén sobre las caracteristicas del Producto.
Instrucciones de trabajo.

Uso del equipo apropiado.

Uso de dispositivos de seguimiento y medicidn.
Actividades de liberacidén y entrega del Producto.

Cuando se trate de procesos productivos donde las
deficiencias se hagan aparentes después de gque el producto
esté siendo utilizado, la Organizacidn debe validar el
proceso para demostrar su capacidad para alcanzar los
resultados planificados.

La Organizacidn debe identificar el Producto a través de
toda la cadena de realizacidén del Producto, identificando




los estados del mismo con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicidén, a fin de permitir la trazabilidad.
Es necesario contar con procedimientos para identificar de
manera unica todos los lotes del producto fabricado, y
todos los lotes de las materias primas o partes empleadas
en la fabricacidén. Trazabilidad significa la posibilidad de
gque, frente a una no conformidad en un lote de producto sea
posible rastrear la causa identificando el lote de materia
prima o partes utilizadas en la fabricacidén que podria
haber originado el problema:

Proceso de
Fabricacion

Rastrear el Praducta Mo

Prablema - Canfarme I n {

Se debe identificar adecuadamente el estado de inspeccidn y
ensayo de los lotes fabricados (Conforme, No Conforme),
asegurando que sdélo los productos aprobados puedan ser
despachados o instalados.
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Los bienes suministrados por el cliente para su utilizacidn
o incorporacidn dentro del producto deben ser
identificados, verificados y protegidos mientras estén bajo
el control de la Organizacidn.

La Organizacidén debe preservar la conformidad del producto
durante el proceso interno y la entrega al destino
previsto, incluyendo la identificacidn, manipulacidn,
embalaje y almacenamiento del mismo. Se deben establecer
procedimientos por escrito sobre como conservar, embalar y
entregar los productos fabricados sin que se produzca
deterioro de la calidad de los mismos.




Cliente

Realizacion del Producto

Control de los Dispositivos de
Seguimiento y de Medicién

La Organizacidén debe determinar las actividades de
seguimiento y medicidén a realizar, asi como los
dispositivos necesarios a tal fin, para dar evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos establecidos.
Los equipos utilizados para realizar mediciones y ensayos
deben ser controlados y calibrados peridédicamente. También
se debe medir la incertidumbre del dispositivo de medicidn,
la cual debe ser compatible con el ensayo que se desea
realizar.




Cantral del
Equipa

Equlpas de

Medlclan | Callbracion
Mantenimlenta

Callbrarse a veriflcarse a Intervalos

Alustarse cuando sea
necesarla.

/ especiflcadaos.
El Equipo de
Medicion debe: ——

Identiflcarse segin ¢l astado de
callbraclan.

Protegerse cantra ajustes que
puedan Invalldar los resultadas.

Prategerse cantra dafios y
deterlora durante ¢l usa.

Ademds la Organizacidn debe evaluar y registrar la validez
de resultados de mediciones anteriores cuando se detecte
qgque el equipo de medicidn no estd conforme con los

requisitos. Deben mantenerse registros de los resultados de
la calibracidén y verificacidn.




Medicion, Analisis y Mejora
Generalidades

La Organizacidn debe planificar e implementar los procesos
de seguimiento, medicidn, andlisis y mejora necesarios para
demostrar la conformidad del producto, asegurarse de la
conformidad del Sistema de Gestidén de la Calidad y mejorar
continuamente la eficacia del mismo. Esto incluye 1la
determinacidén de los métodos aplicables, incluyendo
técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacidn.

Medicion, Analisis y Mejora
Seguimiento y Medicion

A fin de evaluar el desempefio del Sistema de Gestidn de la
Calidad, la Organizacidén debe realizar el seguimiento de la
informacidén relativa a la percepcidn del cliente con
respecto al cumplimiento de sus requisitos, es decir la
satisfaccidén del cliente.

La Organizacidén debe realizar auditorias internas a
intervalos planificados, para determinar si el Sistema de
Gestidn de la Calidad estd conforme con los requisitos de
esta Norma Internacional, con los requisitos del sistema de
gestidn de la calidad establecidos por la Organizacidn y
funciona en forma eficaz. Una auditoria es un examen
objetivo realizado por personal calificado independiente
del responsable de la actividad que se va a auditar. Los
resultados de la auditoria serédn utilizados para establecer
accliones correctivas y preventivas en las &reas donde se
encontraron no conformidades. Se debe planificar un
programa de auditorias tomando en cuenta la importancia de
los procesos y los resultados de auditorias previas. Se
deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y metodologia.
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Infarmes de

Audltarias

Deben definirse las responsabilidades y requisitos para la
planificacidén de auditorias, para informar los resultados vy
para mantener los registros. La direccidn responsable del
drea que estd siendo auditada debe asegurarse de que se
toman acciones para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas.

La Organizacidén debe aplicar métodos apropiados para el
seguimiento y medicidén de los procesos del Sistema de
Gestidn de la Calidad. Estos métodos deben demostrar la
capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados
planificados deben realizarse acciones correctivas, que
aseguren la conformidad del producto.

La Organizacidén debe medir y hacer un seguimiento de las
caracteristicas de calidad del producto para verificar que
se cumplen los requisitos del mismo, en las etapas
apropiadas de la realizacidén del producto. Deben existir
procedimientos por escrito para la inspeccidn y ensayo de
los productos en las distintas etapas del Proceso de
Fabricacidén y Salida de los Productos Finales:




Muestra

Inspecclan Sz

Deben mantenerse registros de la conformidad con los
criterios de aceptacidén, incluyendo las personas que
autorizan la liberacidén del producto.

Medicion, Analisis y Mejora
Control del Producto No Conforme

Se deben fijar procedimientos por escrito acerca de lo que
se va a hacer con los lotes de producto no conforme:

Reprocesado para satlsfacer

Requlsitos.

Reclasificado para otros
U505,

Rechazada
definitlvamente.

La Organizacidn debe asegurarse de que el producto gque no
estd conforme con los requisitos se identifica y controla
para prevenir su uso o0 entrega no intencional.




Tamanda acclanes para ellminar
la na confarmidad detectada.

Sa deben tratar
los productos
ho conformes:

\

Autorlzando su usa bajo
responsabllidad de una
autarldad pertinente o el
cllente.

Tamanda acclanes para Impedir
¢l usa arlginalmente prevista.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accidén tomada posteriormente.
Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a
una nueva verificacidén para demostrar su conformidad con
los requisitos.

Medicion, Analisis y Mejora
Analisis de Datos

La Organizacidn debe determinar, recopilar y analizar los
datos apropiados para demostrar la idoneidad y eficacia del
Sistema de Gestidén de la Calidad, y para evaluar donde
puede realizarse la mejora del mismo. Esto incluye los
datos generados en el proceso de seguimiento y medicidn, y
los de cualquier otra fuente pertinente. Se debe
identificar la necesidad de utilizar técnicas estadisticas
en distintas etapas del proceso productivo y se deben
establecer procedimientos por escrito para aplicar estas
técnicas.
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Medicion, Analisis y Mejora

Mejora

La Organizacidén debe realizar la Mejora Continua del

Sistema de Gestidn de la Calidad,

La Politica de la Calidad.

Los Objetivos de la Calidad.
Los Resultados de la Auditorias.
El Andlisis de los Datos.

utilizando:



e Las Acciones Correctivas y Preventivas.
e La Revisidn por la Direccidn.

Las acciones correctivas son aquellas que se ejecutan
cuando se descubre una no conformidad en un producto o se
presenta una queja de un cliente.

Las acciones preventivas se deben realizar cuando se
encuentran causas potenciales de no conformidad.

Es necesario definir procedimientos por escrito sobre como
tratar las quejas de los clientes, como investigar las
causas de las no conformidades y como eliminarlas.

Investigaclon de
las Causas

No Conformidad del -

anées
Producto - i Establecer Accln
Quejas del Cliente Carrectiva

Apllcar
Cantrales

\
/

La Organizacidn debe realizar Acciones Correctivas para
eliminar las causas de no conformidades, a fin de prevenir
gue vuelvan a ocurrir.




Revisar las na conformidades.

A

Determinar las causas de las
Se deben definir los s no conformidades.

requisitos para:
\ Evaluar la necesldad de acclones para que

las acclones tomadas.

las no confarmidades na vuelvan a acurrir.
Determinar ¢ Implementar
las acclanes necesarlas.
Reglstrar las resultadas de

Revlsar las acclones
carrectivas tomadas.

La Organizacidén debe determinar Acciones Preventivas para
eliminar las causas de no conformidades potenciales, para
prevenir su ocurrencia.




Defecclan de Causas \
Patenclales de
Ma Confarmidad /

Causa Potencial de Acclanes
No Conformidad - Preventlvas Deflnir Tratamlento

del Prablema

Reallzar Acelan
' Preventiva

Determinar las na confarmidades

! potenclales y sus causas.

Se deben definirlos
requisitos para:

\ Evaluar la necesldad de actuar para prevenlr
la acurrencla de na confarmidades.

Determinar & Implementar
las acclanes necesarlas.

Reglstrar las resultadas de
las acclanes tamadas.

Revisar las acclanes

preventlvas tomadas.

Estos son los elementos (Procesos) de un Sistema de Gestidn
de la Calidad que describe uno por uno la norma ISO 9000.
Pero habiamos dicho que el término SISTEMA significa que
deben funcionar todos juntos:
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Sistema de Disefia y
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Calidad

Cantral de las Audltarias de
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Cada elemento del sistema debe ser puesto en
funcionamiento, pero es muy importante gque el Sistema de
Gestidn de la Calidad en su conjunto funcione como un todo
organizado, para que se pueda garantizar la calidad de los
productos y servicios que se producen.

Bajar archivo is09000-2000html.zip
Documento HTML, empagquetado como archivo zip
Bajar archivo is09000-2000ppt.zip
Documento Power Point versidn 97, empaquetado como
archivo zip
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