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	Sección 8.1. General

	EVIDENCIA

Las actividades de planificación de calidad deben normalmente definir la frecuencia, tipo y ubicación de las actividades de monitoreo y medición. Se requerirá evidencia para mostrar que la organización ha considerado y evaluado activamente la necesidad de usar técnicas estadísticas y otras metodologías. Esto debe incluir técnicas como las FMEA (Análisis de modo de falla y efecto), QFD (función de despliegue de calidad), así como métodos de muestreo y técnicas disciplinadas de solución de problemas involucrando Histogramas, Diagramas de Pareto, Diagramas de Dispersión, Diagramas de Causa ‑ Efecto, y otros.

Debe existir un medio de evaluación de la eficacia de las mediciones, y de análisis de varios datos para utilizar en la revisión por la dirección.



	Sección 8.2. Monitoreo y medición

8.2.1. Satisfacción del cliente

	EVIDENCIA

El auditor no busca verificar que la organización obtenga al 100% la satisfacción del cliente. Sin embargo, el auditor debe verificar el mecanismo de monitoreo utilizado para evaluar la conformidad del producto desde el punto de vista del cliente, y como se utiliza esta información. La extensión del monitoreo dependerá del tamaño de la organización y la extensión, complejidad y diversidad de su mercado. Se puede realizar una encuesta de satisfacción de cliente sofisticada, o una simple llamada telefónica periódica, con un gran rango de puntos intermedios. Algunas comparaciones del desempeño de la organización con el de sus competidores, y el uso de técnicas de "Benchmarking" pueden ser deseable como actividades que agregan valor, pero no están explícitamente requeridas en la ISO 9001:2000.



	8.2.2. Auditoría interna

	EVIDENCIA

Debe existir un procedimiento documentado para describir las responsabilidades, y metodologías para realizar una auditoría interna. Una buena medida de si el programa de auditoría es exitoso o no puede obtenerse comparando los resultados obtenidos en Auditorías internas recientes con las observaciones de la auditoría de segunda o tercera parte.

Es de esperarse que los departamentos con una historia de problemas en Auditorías internas estén sujetos a una frecuencia mayor de Auditorías internas que aquellos con buen desempeño. En algunas situaciones, puede ser necesario subcontratar todo o parte del proceso de auditoría interna si, por ejemplo, hay pocos recursos dentro de la organización.

Esto puede ser particularmente útil, cuando se audita la alta gerencia, o la función de aseguramiento de calidad misma.

También, cuando alguno de los otros procesos del SGC sea contratado externamente (ver cláusula 4.1), puede ser apropiado que este proceso sea auditado como parte del programa de auditoría interna.



	8.2.3. Monitoreo y medición de los procesos

	EVIDENCIA

Ya que no hay requisito en la norma para que la organización tenga un procedimiento documentado, o de que mantenga registros específicos, es de esperarse que la organización sea capaz de demostrar cumplimiento con este requisito enfocándose en su habilidad de lograr los resultados planeados. El auditor generalmente verá los registros de quejas de los clientes, productos no conformes y otras fuentes de información del producto, además comparará resultados de auditorías internas, revisiones de dirección, etc. con sus propios hallazgos.



	8.2.4. Monitoreo y medición del producto

	EVIDENCIA

Como en la sección 8.2.3, tampoco hay un requisito específico de un procedimiento escrito, pero en el caso de producto conforme, se requieren registros ha mantener. El auditor esperará que estos registros estén disponibles para todos los productos y servicios. Donde el producto haya sido liberado antes de completar todas las actividades de prueba e inspección, la organización debe ser capaz de mostrar la autorización apropiada para ello y demostrar una trazabilidad adecuada para facilitar su recolección, si fuera necesario (ver sección 8.3).



	Sección 8.3. Control de producto No Conforme

	INTENCIÓN

La adición del requerimiento de que la organización torne la acción apropiada cuando se detecte producto no conforme antes de su entrega o haya empezado su uso intencional, tiene la intención de cubrir las situaciones donde pueda ser necesario una recolección del producto o se requieran actividades de servicio adicionales, cuando por ejemplo, se encuentre un lote de productos defectuosos.



	Sección 8.4. Análisis de datos

	EVIDENCIA

Es de esperarse que la organización tenga evidencia de que ha recolectado datos y los ha analizado como se menciona en los puntos 8.4 a – d, de la ISO 9001:2000.



	Sección 8.5. Mejoramiento

8.5.1. Mejoramiento continuo

	EVIDENCIA

Los auditores deben verificar la variación entre los resultados actuales del SGC y los objetivos definidos. Se debe dar una atención específica a los parámetros mencionados en la sección 8.4 a ‑ d, y la relación de estos parámetros con:

· La política de calidad.

· Los objetivos de calidad.

· Los resultados de auditoría.

· Las revisiones de la dirección.

Si no hay evidencia de mejora en el tiempo, la organización debe ser capaz de demostrar que está tomando acciones de remedio e implementando planes de mejora para corregir la situación.



	8.5.2. Acción correctiva

	No se requieren mayores comentarios.



	8.5.3. Acción preventiva

	INTERPRETACIÓN

La verdadera acción preventiva frecuentemente empezará en el diseño y desarrollo del producto y sus procesos de realización. Aunque no lo requiere específicamente la ISO 9001:2000, el uso del Análisis de Modo de Falla y Efecto (FMEA) en el paso de diseño (ver sección 7.3), así como el proceso a prueba de falla ("Poka‑Yoke") puede ser apropiado y se sugiere su uso en este contexto.

La verdadera intención de la norma acerca de la acción preventiva es que la organización debe analizar tendencias y estar consciente de cualquier circunstancia que pueda resultar en una no conformidad del proceso, producto o SGC, y se tome acción antes de que esto suceda.

Algunos ejemplos pueden incluir:

- Un deterioro observado en el tiempo de los resultados de prueba del producto, aún si los resultados están dentro de especificaciones. Si no se toma una acción preventiva, es seguro que la tendencia continuará y ocurrirá una no conformidad con el producto. El control estadístico del proceso puede ser una herramienta útil a este respecto pero no siempre será necesario para observar estas tendencias.

- Una recolección de producto por un competidor mayor puede indicar la necesidad de acciones preventivas para evitar la misma no conformidad en los productos de la organización.

- Algunas actividades de mantenimiento planeadas como una redecoración mayor o renovación al hotel u hospital, puede requerir acciones preventivas a nivel de la alta dirección para evitar interrupciones al servicio y posibles no conformidades en el SGC durante ese tiempo.

- La publicación de una nueva legislación para horas de trabajo de pilotos puede requerir acciones preventivas para una línea aérea para evitar interrupciones en el servicio, y por tanto, no conformidades.




