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4 Sistema Administrativo de Calidad

41 Requisitos Generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema administrativo de
calidad y mejorar de forma continua su efectividad de acuerdo con los requisitos de esta norma
internacional .

La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema administrativo de calidad y sus aplicaciones
dentro de laorganizacion (ver 1.2),

b) determinar la secuencia e interrelacién de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la operacién y €l control de
estos procesos son efectivos,

d) asegurar ladisponibilidad de recursos e informacién necesaria para dar apoyo a la operacién y el
monitoreo de estos procesos,

€) monitorear, medir y analizarestos procesosy,

f)  implementar las acciones necesarias para alcanzar 1os resultados planificados y la mejora continua
de estos procesos.

Estos procesos deben ser manejados por la organizacion de acuerdo con los requisitos de esta norma
internacional.

S la organizacion decide subcontratar cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los
requisitos, la organizacion debe asegurar control sobre dichos procesos. El control de dichos procesos
subcontratados debe ser identificado como parte del sistema administrativo de calidad.

Nota: Los procesos necesarios para el sistema administrativo de calidad mencionados arriba deberian
incluir procesos para las actividades administrativas, la provisiéon de recursos, la medida y realizacion del
producto.

4.2 Requisitos de Documentacion

421 General

La documentacion del sistema administrativo de calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de la politica de calidad y los objetivos de calidad,

b) un manual de calidad,

C) procedi mientos documentados requeridos por esta normainternacional,

d) documentos necesarios por la organizacion para asegurar la efectividad de la planificacion,
operacién y control de sus procesos, y

) registros requeridos por esta norma internacional (ver 4.2.4).

Nota 1: Donde el término “ procedimiento documentado” aparezca en esta norma internacional, esto
significa que el procedimiento es establecido, documentado, implementado y mantenido.

Nota 2: El alcance/detalle de la documentacion del sistema administrativo de calidad puede ser diferente
entre una organizaciony otra debido a

a) €l tamafio dela organizacién y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interrelaciones,
C) la competencia del personal.
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Nota 3: La documentacién puede ser en cualquier forma o medio.

422 Manual de Calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya:
a) €l alcance del sistema administrativo de calidad, incluyendo detalles de y justificacion para
cualquier exclusion (ver 1.2).
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema administrativo de calidad, o
referenciaaestos, y
¢) unadescripcién de lainteraccion entre los procesos del sistema administrativo de calidad.

423 Control de Documentos

Los documentos requeridos por el sistema administrativo de calidad deben ser controlados. Los registros
son un tipo especial de documento y deben ser controlado de acuerdo con los requisitos dados en 4.2.4.

Un procedimiento documentado debe ser establecido para definir [os controles necesarios

a) para aprobar |os documentos en cuanto a su adecuaci 6n antes de ser usados,

b) pararevisar, actualizar y re-aprobar cuando sea necesario,

C) para asegurar que los cambios y el estado de la revision actual de los documentos son
identificados,

d) para asegurar que las emisiones relevantes de los docurrentos pertinentes estan disponibles en
las éreas de uso,

€e) paraasegurar que los documentos se mantienen legiblesy facil deidentificar,

f) para asegurar que los documentos de origen externo son identificados y su distribucién
controlada, y

0)] para prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y para aplicar identificacion

adecuada para estos si tuvieran que ser retenidos por cualquier razon.

424  Control de Registros

Los registros deben ser establecidos y mantenidos para proveer evidencia de conformidad con los
requisitos y de la operacion efectiva del sistema administrativo de calidad. Los registros deben mantenerse
legibles, facil de identificar y de fécil acceso. Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para la identificacién, amacenamiento, proteccion, acceso, tiempo de
retension y disposicion delos registros.

5 Responsabilidad Gerencial
51 Compromiso Gerencial

Laaltagerencia debe proveer evidencia de su compromiso para €l desarrollo e implementacién del sistema
administrativo de calidad y de mejorar de forma continua su efectividad a

a) comunicarle a la organizacion la importancia de cumplir con los requisitos del cliente asi
como |os estatutarios y regulatorios,

b) establecer una politicade calidad,

) asegurar que los objetivos de calidad son establecidos,

d) conducir revisiones gerenciales, y
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e) asegurar ladisponibilidad de los recursos

52 Enfoqueal Cliente

Laalta gerencia debe asegurar que los requisitos del cliente son determinados y cumplidos con el objetivo
de mejorar la satisfaccién del cliente (ver 7.2.1y 8.2.1)

53 Politica de Calidad

Laalta gerencia debe asegurar que la politicade calidad

a) sea apropiada al propoésito de la organizacién,

b) incluya el compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar de forma continua la
efectividad del sistema administrativo de calidad,

C) provea un marco para establecer y revisar |os objetivos de calidad,

d) sea comunicaday entendida dentro de laorganizacién, y

e) searevisada para su continua adecuaci 6n.

54 Planificacion
54.1 Objetivosde Calidad
La alta gerencia debe asegurar que los objetivos de calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir

con los requisitos del producto (ver 7.1 a), son establecidos en los niveles y funciones relevantes en la
organizacion. Los objetivos de calidad deben ser medibles y consistentes con la politica de calidad.

54.2 Planificacion del Sistema Administrativo de Calidad

Laalta gerencia debe asegurar que

a) la planificacion del sistema administrativo de calidad es realizada para poder cumplir con los
requisitos dados en 4.1, como con los objetivos de calidad, y
b) la integridad del sistema administrativo de calidad es mantenida cuando se planifiquen e

implementen cambios a dicho sistema.
55 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion
55.1 Responsabilidad y Autoridad

La alta gerencia debe asegurar que las responsabilidades y autoridades son definidas y comunicadas dentro
delaorganizacion.

55.2 Representante Gerencial

La ata gerencia debe designar a un miembro de la misma, quien independientemente de sus
responsabilidades, debe tener laresponsabilidad y autoridad que incluya

a) asegurar que los procesos necesarios para €l sistema administrativo de calidad son
establecidos, implementados y mantenidos,

b) reportar a la alta gerencia sobre el desempefio del sistema administrativo de calidad y
cualquier necesidad para su mejora, y

C) asegurar promover el conocimiento de los requisitos del cliente dentro de la organizacién.
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Nota: Laresponsabilidad de un representante gerencial puede incluir también el contacto con grupos
externos sobre asuntos relacionados al sistema de calidad del proveedor.

5.5.3 Comunicacion Interna

La alta gerencia debe asegurar que procesos de comunicacion apropiados son establecidos dentro de la
organizacion y que se comunique lo relacionado ala efectividad del sistema administrativo de calidad.

5.6 Revision Gerencial

5.6.1 Genera

Laalta gerencia debe revisar el sistema administrativo de calidad de la organizacion, ainterval os definidos,
para asegurar su continua adaptacién, adecuacion y efectividad. La revisién debe incluir la evaluacion de
oportunidades para la mejoray los cambios necesarios a sistema administrativo de calidad, incluyendo la
politicade calidad y los objetivos de calidad.

Se deben mantener |os registros de |as revisiones gerenciales (ver 4.2.4).

5.6.2 Revision Datos de Entrada

L os datos de entrada de las revisiones gerencial es deben incluir informacién sobre

a) resultados de auditoria,

b) retroalimentacién del cliente,

C) desempefio del proceso y conformidad del producto,

d) estado de |as acciones correctivasy preventivas,

e) seguimiento alas acciones de revisiones anteriores,

f) cambios que puedan afectar el sistemaadministrativo de calidad, y
9) recomendaciones paralamejora.

5.6.3 Resultados de las Revisiones

Los resultados de las revisionesdeben incluir cualquier tipo de decision y accion relacionada con

a) mejoraal sistemaadministrativo de calidad y sus procesos,
b) mejoradel producto relativo alos requisitos del cliente, y
C) recursos necesarios.
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6 Administracion de los Recur sos

6.1 Obtencion de Recur sos

L a organizacion debe determinar y proveer 10s recursos necesarios

a) para implementar y mantener el sistema administrativo de calidad y mejorar de forma
continuasu efectividad, y
b) paramejorar la satisfaccién del cliente al cumplir con los requisitos del cliente.

6.2 Recur sosHumanos

6.2.1 Generd

El persona que lleve a cabo tareas que afecten a la calidad del producto debe ser competente en base a
educacion adecuada, entrenamiento, destrezasy experiencia

6.2.2  Competencia, Comprensiéon y Entrenamiento

La organizacién debe

a) determinar la competencia necesaria para €l personal que conduzca tareas que afecten a la
calidad del producto,

b) proveer el entrenamiento o tomar otras acciones para satisfacer estas necesidades,

C) evaluar la efectividad de las acciones tomadas,

d) asegurar que el personal comprende la relevancia e importancia de sus actividades y como
estas contribuyen al logro de los objetivos de calidad, y

e) mantener registros adecuados de entrenamiento, destrezasy experiencia (ver 4.2.4).

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proveer y mantener la infraestructura necesaria para alcanzar
conformidad con los requisitos del producto. Lainfraestructuraincluye, como sea apropiado

a) edificios, espacio de trabajo y |os servicios asociados,
b) equipo de proceso ( maquinaria e informatica), y
C) servicios de apoyo (tales como transportacion o comunicacion.

6.4 Ambiente de Trabajo

La organizacién debe determinar y administrar el ambiente de trabajo necesario para alcanzar la
conformidad con |os requisitos del producto.
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7 Realizacion del Producto

7.1 Planificacion de la Realizacion del Producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto. La
planificacion de la realizacion del producto debe ser consistente con los requisitos de otros procesos del
sistema administrativo de calidad (ver 4.1.) .

Al planificar la realizacién del producto, la organizacion debe determinar lo siguiente, segin sea
apropiado:

a) objetivos de calidad y requisitos del producto;

b) lanecesidad de establecer procesos, documentos, y proveer recursos especificos del producto;

C) la verificacion, validacion y monitoreo requerido, las actividades de inspeccion y prueba
especificasal productoy el criterio paralaaceptacion del producto;

d) los registros necesarios para proveer evidencia que la realizacion de los procesos y el

producto resultante cumple con los requisitos (ver 4.2.4.

El resultado de esta planificacion debe ser de una forma que se adapte a los métodos de operacién de la
organizacion.

Nota 1: Un documento que especifica |os procesos del sistema administrativo de calidad (incluyendo los
procesos de |la realizacion del producto) y los recursos a utilizarse para un producto, proyecto o contrato
en especifico, puede ser referido como un plan de calidad.

Nota 2: La organizacién puede aplicar los requisitos dado en 7.3 al desarrollo de los procesos de la
realizacion del producto.

7.2 Procesos Relacionados con € Cliente
7.21 Determinacién delos Requisitos Relacionados al Producto

L a organizacién debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos de entrega y actividades
luego de laentrega,

b) los requisitos no mencionados por el cliente pero necesarios para su uso especificado o
intencionado que sean conocidos,

c) los requisitos estatutarios y regulatorios relacionados al producto, y

d) cualquier otro requisito adicional determinado por la organizacién.

7.22 Revisién delos Requisitos Relacionados con el Producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisién debe ser conducida
antes del compromiso de la organizacién de suplir el producto al cliente ( Ej. someter ofertas, aceptacion de
Ordenes o contratos, aceptacion de cambios de 6rdenes o contratos) y debe asegurar que
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a) los requisitos del producto estan definidos
b) seresuelvan las diferencias entre requisitos de 6rdenes o contratos antes estipulados, y
C) la organizacion tenga la habilidad de cumplir con los requisitos definidos.

Los registros de los resultados de la revision y las acciones provenientes de estas revisiones deben ser
mantenidos (ver 4.2.4).

Cuando el cliente no provee requisitos de forma documentada, los requisitos del cliente deben ser
confirmados por |a organizacién antes de su aceptacion.

Cuando los requisitos del producto son cambiados, la organizacién debe asegurar que los documentos
relevantes son actualizadosy el personal relevante informado sobre |os cambios de requisitos.

Nota: En algunas situaciones, tales como ventas internas, una revision formal de cada orden no es
préctico. En vez de, la revisiéon puede cubrir informacion relevante del producto como catélogos o material
de promocioén.

7.2.3  Comunicacion con €l Cliente

La organizacion debe determinar e implementar arreglos efectivos para la comunicacion con el cliente en
relacion a

a) informacion del producto,
b) preguntas, manejo de 6rdenes o contratos, incluyendo enmiendas, y
) retroalimentacion del cliente, incluyendo quejas del cliente.

7.3 Disefio y Desarrollo
7.3.1 Planificacién del Disefioy Desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
Durante la planificacién del disefio y desarrollo, la organizacién debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,
b) larevision, verificacion y validacion apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
C) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacién debe mangjar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y
desarrollo para asegurar la comunicacién efectivay la asignacion clara de responsabilidades.

El resultado de la planificacion debe ser actualizado, como sea apropiado, durante el disefio y desarrollo.

7.3.2 Datosde Entrada del Disefioy Desarrollo

Los datos de entrada relacionados con los requisitos del producto deben ser determinados y registros
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mantenidos ( ver 4.2.4). Estos datos de entrada deben incluir

a) requisitos funcionalesy desempefio,

b) requisitos estatutariosy regulatorios aplicables,

C) cuando sea aplicable, informacién derivada de disefios anteriores, y
d) otros requisitos esenciales para el disefio y desarrollo.

Estos datos de entrada deben ser revisados para su adecuacion. Los requisitos deben estar completos,
clarosy en harmonia entre ellos mismos.

7.3.3 Resultados del Disefio y Desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben expresarse de forma que permita la verificacion contra los
datos de entrada del disefio y desarrollo y deben ser aprobados antes de su liberacion.

Losresultados del disefio y desarrollo deben

a) cumplir con los requisitos de entrada del disefio y desarrollo,

b) proveer informacién apropiada para compras, produccion y servicio,

) contener o hacer referenciaalos criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales al uso seguroy apropiado.

7.3.4 Revision del Disefioy Desarrollo

En etapas apropiadas, se deben conducir revisiones sistemaéticas del disefio y desarrollo de acuerdo con los
arreglos planificados (ver 7.3.1)

a) para evaluar la habilidad de los resultados del disefio y desarrollo con el cumplimiento de los
requisitos, y
b) paraidentificar cualquier problemay proponer |as acciones necesarias.

Entre |los participantes a estas revisiones deben incluirse representantes de todas las funciones implicadas
en la fase (s) de disefio y desarrollo bajo revision. Se debe mantener registros de los resultados de estas
revisionesy de cualquier accion necesaria. (ver 4.2.4).

7.35 Verificacion del Disefio y Desarrollo

La verificacion se debe realizar de acuerdo con los arreglos planificados (ver 7.3.1) para asegurar que los
resultados del disefio y desarrollo han cumplido con los requisitos de los datos de partida del disefio y
desarrollo. Se deben mantener los registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accidn
necesaria.

7.36 Validacién del Disefio y Desarrollo

Lavalidacién del disefio y desarrollo se debe realizar de acuerdo con los arreglos planificados (ver 7.3.1)
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para asegurarse que €l producto resultante cumple con los requisitos de la aplicacién en especifico 0 uso
intencionado, cuando sea conocido. Cuando sea practico, la validacion se debe realizar antes de la entrega
o implementacion del producto. Se deben mantener los registros de los resultados de la verificacion y de
cualquier accién necesaria.

7.3.7  Control delos Cambios del Disefio y Desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo se deben identificar y 10s registros ser mantenidos. L os cambios deben
ser revisados, verificados y validados, seguin sea apropiado, y aprobados antes de su implementacion. La
revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las
partes del productoy el producto entregado.

7.3.8 Se deben mantener registros de los cambios del disefio y desarrollo y de cualquier accién
necesaria (ver 4.2.4).

74 Compra

741  Procesosde Compra

La organizacion debe asegurar que el producto comprado cumpla con |os requisitos especificos de compra.
El tipo y acance del control ejercido sobre el proveedor debe ser en funcién del efecto del producto
comprado sobre larealizacion del producto posterior o del producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en base a su habilidad de entregar producto de
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Se debe establecer el criterio de seleccidn, evaluaciéon y re-
evaluacion. Se deben mantener registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién
necesaria proveniente de la evaluacion ( ver 4.2.4).

7.4.2  Informacion de Compra

Lainformacion de compra debe describir el producto a ser comprado, incluyendo cuando sea apropiado

a) los requisitos de aprobacién del producto, procedimientos, procesosy equipo,
b) requisitos paralacalificacion del personal, y
C) requisitos del sistemaadministrativo de calidad.

La organizacién debe asegurar la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de
comunicéarselos a proveedor.

743 Verificacion del Producto Comprado

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurar
gue el producto comprado cumple con |os requisitos especificos de compra.

Cuando la organizacién o su cliente tenga intencién de conducir la verificacién en las instalaciones del

proveedor, la organizacion debe declarar en la informacion de compra las actividades de verificacion y el
método de liberacion del producto.
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75 Produccién y Servicio
75.1 Control delaProducciony el Servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y el servicio bajo condiciones controladas.
L as condiciones controladas deben incluir, seguin sea aplicable

a) ladisponibilidad de lainformacion que describe las caracteristicas del producto,
b) ladisponibilidad de lasinstrucciones de trabajo, segiin sea necesario,

C) el uso de equipo apropiado,

d) ladisponibilidad y uso de los instrumentos de monitoreo y medicion,

e) laimplementacion del monitoreo y lamedicién, y

f) la implementacion de las actividades de liberacion, entregay posterior entrega.

75.2 Validacion delos Procesos de Produccion y Servicio

La organizacion debe validar cualquier proceso de produccion y servicio cuando el resultado del proceso
no puede ser verificado por monitoreos o0 mediciones posteriores. Esto incluye cualquier proceso cuyas
deficiencias aparezcan luego del producto estar en uso o €l servicio se haya concretado.

La validacion debe mostrar |a habilidad de estos procesos de alcanzar 1os resultados planificados.

L a organizacion debe establecer |0s arreglos para estos procesos incluyendo, segiin sea aplicable

a) definir el criterio paralarevisién y aprobacion de los procesos,
b) aprobacion del equipo y calificacion del personal,

) €l uso de métodosy procedimientos especificos,

d) requisitos paralosregistros (ver 4.2.4),y

e) revalidacion.

75.3 ldentificacion y Rastreabilidad

Cuando sea apropiado, |a organizacion debe identificar el producto mediante medios adecuados a lo largo
delarealizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de monitoreo y
medicioén.

Cuando la rastreabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la identificacion
inequivoca del producto (ver 4.2.4).

Nota:  En algunos sectores industriales, la administracion o gestion de la configuracion es un medio para
mantener laidentificacion y rastreabilidad
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754  Propiedad del Cliente

La organizacion debe gjercer cuidado con la propiedad del cliente mientras esta esté bajo su control 0 en
uso por la organizacién. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad
del cliente obtenida para su uso o incorporacion a producto. Si cualquier propiedad del cliente es perdida,
dafada o de alguna manerainapropiada para su uso, debe ser registraday reportadaal cliente (ver 4.2.4).

Nota: Lapropiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual.
755  Conservacion del Producto

La organizacién debe conservar la conformidad del producto durante el procesamiento interno y la entrega
a su destino. Esta conservacién debe incluir la identificacion, manejo, empague, almacenamiento y
proteccion. La conservacion debe también aplicaalas partes que constituyen el producto.

7.6 Control del Equipo de Monitoreoy Medicién

La organizacion debe determinar el monitoreo y la medicion areaizar y el equipo necesario de medicion y
monitoreo para proveer evidencia de la conformidad del producto con los requisitos especificados ( ver
7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurar que €l monitoreo y la medicién son realizados y
sean realizados de una manera consistente con |0s requisitos de monitoreo y medicion.

Cuando sea necesario asegurar lavalidez de los resultados, el equipo de medicién debe

a) ser calibrado o verificado a intervalos definidos, o antes de su uso, contra normas de medicién

trazables a normas de medicion nacionales o internacionales. Cuando no existan tales normas, la
base utilizada parala calibracién debe ser registrada.

b) Ser gjustado o re-agjustado lo necesario,

c) Seridentificable parapoder determinar el estado de calibracion,

d) Ser salvaguardado contra gjustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion,

€) Ser protegido contra dafio o deterioro durante el manejo, mantenimiento y almacenamiento.

En adicion, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de medicion anteriores
cuando el equipo es encontrado que no cumple con los requisitos. La organizacién debe tomar accién

apropiada con relacién al equipo y cualquier producto afectado. Se deben mantener los registros de los
resultados de calibracion y verificacion (ver 4.2.4).

Se debe confirmar la habilidad de programas de informatica (software) de satisfacer la intencion de la
aplicacion, cuando estos sean usados en el monitoreo y medicidn de los requisitos especificados.

Nota: Ver ISO 10012-1 eSO 10012-2 para guia.
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8 Medicion, Anélisisy Meora

81 General

La organizacion debe planificar e implementar el monitoreo, medicion, andlisis y mejora de los procesos
necesarios

a) para demostrar |la conformidad del producto
b) para asegurar la conformidad del sistemaadministrativo de calidad, y
C) paramejorar de forma continuala efectividad del sistema administrativo de calidad.

Esto debe incluir la determinacién de métodos apropiados, incluyendo técnicas estadisticas, y €l alcance de
SUS USOS.

8.2 Monitoreoy Medicion

8.2.1 Satisfaccion del Cliente

Como una de las mediciones de desempefio del sistema administrativo de calidad, la organizacion debe

monitorear la informacion relativa a la percepcién del cliente en cuanto a si la organizacién ha cumplido
con losrequisitos del cliente. Se deben determinar 1os métodos para obtener y utilizar dichainformacion.

8.2.2 Auditoria Interna

La organizacion debe conducir auditorias internas a intervalos planificados para determinar si € sistema
administrativo de calidad

a) cumple con los arreglos planificados ( ver 7.1), con los requisitos de esta normainternacional y los
requisitos del sistemaadministrativo de calidad establecidos por la organizacion, y

b) hasido implementado y mantenido de manera efectiva.

Se debe planificar un programa de auditoria, tomando en consideracion el estado e importancia de los
procesos y areas a ser auditadas, como también los resultados de las auditorias previas. Se debe definir el
criterio, alcance, frecuencia y métodos de la auditoria. La seleccion de auditores y la conduccion de la
auditoria debe asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben
auditar su propio trabajo.

Se debe definir en un procedimiento documentado las responsabilidades y requisitos paralaplanificacién y
conduccion de las auditorias, y parareportar |os resultados y mantener los registros (ver 4.2.4).

La gerencia responsable del area auditada debe asegurar que las acciones para €eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas son tomadas sin demora excesiva. Las actividades de seguimiento

deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y €l reporte de los resultados de la verificacion (ver
8.5.2).

Nota: Ver 1SO 10011-1, 1SO 10011-2 e 1SO 10011-3 para guias.

8.23 Monitoreoy Medicion de los Procesos
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La organizacion debe aplicar métodos adecuados para €l monitoreo y, cuando sea aplicable, la medicién de
los procesos del sistema administrativo de calidad. Estos métodos deben demostrar la habilidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando |os resultados planificados no son al canzados,
se debe corregir y tomar accién correctiva, segin sea apropiado, para asegurar la conformidad del
producto.

824  Monitoreo y Medicion del Producto

La organizacion debe monitorear y medir las caracteristicas del producto para verificar que se ha cumplido
con los requisitos del producto. Esto se debe realizar en las etapas apropiadas del proceso de la realizacion
del producto de acuerdo con los arreglos planificados ( ver 7.1).

Se debe mantener evidencia de la conformidad con el criterio de aceptacion. Los registros deben indicar la
persona (s) que autorizé laliberacion del producto ( ver 4.2.4).

No se debe proceder alaliberacion del producto y el servicio de entrega hasta que los arreglos planificados
hayan sido completados de forma satisfactoria, a menos que sea autorizado por una autoridad relevante y,
segun sea aplicable, por el cliente.

8.3 Control ddl Producto No conforme

La organizacion debe asegurar que el producto que no cumpla con los requisitos del producto es
identificado y controlado para prevenir su uso 0 entrega no intencionado. Se debe definir en un

procedimiento documentado los controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas con € manejo
del producto no conforme.

La organizacién debe manejar el producto no conforme de una o varias maneras de | as siguientes maneras:

a) tomando accidn para eliminar la no-conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesion por una autoridad relevante vy,
segln sea aplicable, por €l cliente;

) tomado accién paraevitar su uso o aplicacién original intencionada.

Se debe mantener registros (ver 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y acciones posteriores
tomadas, incluyendo concesiones obtenidas.

Cuando el producto no conforme es corregido, debe estar sujeto a re-verificacién para demostrar la
conformidad con los requisitos.

Cuando el producto no conforme es detectado luego de la entrega o de haber comenzado su uso, la
organizacién debe tomar accidn apropiada a las consecuencias, 0 consecuencias potenciales, de la no
conformidad.

84 Andlisisdelos Datos

La organizacién debe determinar, recoger y analizar |os datos apropiados para demostrar la adecuacion y
efectividad del sistema administrativo de calidad y para evaluar donde se puede realizar de forma continua
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la mejora de la efectividad del sistema administrativo de calidad. Se debe incluir los datos generados como
resultado del monitoreo y lamedicién y de otras fuentes relevantes.

El andlisis de los datosdebe incluir informacion relacionada con

a) la satisfaccion del cliente ( ver 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto ( ver 7.2.1),
C) las _caracteristicas y tendencias de los procesos y productos incluyendo las oportunidades para
accion preventiva, y
d) los proveedores.
85 Meora

851 MegjoraContinua

La organizacion debe de forma continua mejorar la efectividad del sistema administrativo de calidad
mediante el uso de la politicade calidad, os objetivos de calidad, 10s resultados de la auditorias, €l andlisis
delos datos, las acciones correctivasy preventivasy las revisiones gerenciales.

8.5.2 Accion Correctiva

La organizacién debe tomar accion para eliminar la causa de las no conformidades para poder prevenir su
recurrencia. La accion correctiva debe ser apropiada ala magnitud de las no conformidades encontradas.

Se debe establecer un procedi miento documentado para definir 1os requisitos para

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

C) evaluar laaccion necesaria para prevenir recurrenciade lano conformidad,
d) determinar e implementar de la accién necesaria,

e) registrar los resultados de la accion tomada ( ver 4.2.4), y

f) revisar laaccion correctiva tomada.

8.5.3 Accion Preventiva

La organizacion debe determinar la accion para eliminar las causas potenciales de las no conformidades
para poder prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a la magnitud de los
problemas potencial es.

Se debe establecer un procedi miento documentado para definir 1os requisitos para

a) determinar no conformidades potencialesy sus causas,

b) evaluar lanecesidad de actuar para prevenir laocurrencia de no conformidades,
C) determinar e implementar la accidn necesaria,

d) registrar los resultados de la accion tomada ( ver 4.2.4), y

e) revisar laaccion preventivatomada
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