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ALCANCE
Sección 1.1 General
INTENCIÓN:

ISO 9001:2000, en la Sección 1 ("Alcance"), define el alcance de la norma misma, esto no debe ser confundido con el alcance del Sistema de Gestión de Calidad (SGC), el cual es un término comúnmente usado dentro del contexto de la certificación del SGC para describir que productos y procesos de realización se controlan dentro del SGC.

Todos los usuarios deben estar conscientes de que el objetivo básico de la norma es que la organización demuestre su habilidad para proveer consistentemente productos que cumplan con los requisitos de los clientes y los regulatorios, y continuamente buscar la satisfacción del cliente. Es esta habilidad la que necesita ser demostrada durante la auditoría de cumplimiento.

Es apropiado recordar a este nivel, que donde la norma ISO 9001:2000 se refiera a "producto", se debe aplicar la definición de "producto" descrita en la cláusula 3.4.2 de la ISO 9000:2000. "Producto" incluye tanto productos tangibles: equipos, componentes, materiales procesados, "hardware", como productos intangibles: servicios, transportes, desarrollo de software, y otros, La ISO 9000:2000 enfatiza que muchos productos contienen elementos pertenecientes a diferentes categorías genéricas de productos. Donde estos productos se llamarán servicio, software, hardware o material procesado, dependiendo del elemento dominante. Por ejemplo el producto ofrecido "automóvil" consiste en hardware (llantas, chasis, motor, etc.), materiales procesados (gasolina, anticongelante, etc.), software (software de control de motor, manual del usuario) y servicio (explicaciones de operación dados por el vendedor).

Servicio es el resultado de al menos una actividad necesariamente desarrollada en la interfase entre el proveedor y el cliente, generalmente es intangible. La provisión de un servicio puede involucrar por ejemplo:

· Una actividad desarrollada en un producto tangible proporcionado por el cliente (e.g un automóvil por reparar)

· Una actividad desarrollada en un producto intangible proporcionada por el cliente (e.g una declaración de impuestos);

· La entrega de un producto intangible ( (e.g la provisión de conocimientos)

· La creación de un ambiente para el cliente (e.g. en hoteles y restaurantes).

Los requisitos de la ISO 9001:2000 aplican al producto intencionado de la organización, como se define en la declaración del alcance en la certificación.

INTERPRETACIÓN:

Una organización que ha implementado la norma debe ser capaz de demostrar que:

· es consciente de los requisitos del cliente (donde estos son definidos claramente por el cliente) o ha transformado las necesidades y expectativas percibidas de los clientes en características de producto como parte del diseño del producto y / o proceso de desarrollo

· es consciente de los requisitos regulatorios y estatutarios relacionados a sus productos y / o servicios en sus mercados relevantes.

· es capaz de proveer un producto y / o servicio que cumpla tanto los requisitos del cliente corno los estatutarios / regulatorios de manera consistente.

· se enfoca en prevenir, en vez de corregir los problemas.

· monitorea la satisfacción del cliente.

· esta continuamente mejorando la eficacia de su SGC.

NOTA: El término “estatutario” ha reemplazado la palabra " legal " usada en borradores anteriores de la ISO 9001:2000, ya que “legal” puede tomarse como que incluye juicios recientes,  o precedentes que la organización no puede realmente esperarse que tenga acceso. La palabra " estatutario " significa que el requerimiento esta escrito en la ley del país. ( Ver la definición común del diccionario).

EVIDENCIA:

Esta puede ser mostrada por:

· empleados conscientes de las necesidades y expectativas de los clientes

· resultados positivos en la satisfacción de los clientes.

· registros de tener consistentemente cubiertas las necesidades de los clientes

· mejoras en los resultados y / o procesos de manera sistemática (pero no necesariamente todos al mismo tiempo)

· reducción en niveles de defectos u otro tipo de problemas, tanto internos como externos a la organización.

Sección 1.2 Aplicación

INTENCIÓN:

La normatividad ISO 9000 siempre ha tenido la intención de aplicarse de acuerdo a la naturaleza de la organización, y para cubrir totalmente todas las actividades que afectan la calidad del producto que provee.

Si, por ejemplo, una organización es responsable de transformar las necesidades y expectativas de los clientes en una serie de características o especificaciones de producto o servicio, entonces este es un proceso de " diseño y desarrollo de producto" que puede tener un impacto directo en la satisfacción del cliente. Si, por alguna razón, la organización deja este proceso fuera del alcance de su SGC, existe un peligro de que, aunque el producto "cumpla las especificaciones”, la satisfacción del cliente no se logre debido a que las “especificaciones" no reflejan adecuadamente las necesidades y expectativas verdaderas

INTERPRETACION:

El alcance del SGC debe basarse en la naturaleza de los productos de la organización y sus procesos de realización, el resultado del análisis de riesgos, consideraciones comerciales, y contractuales, requisitos legales y estatutarios. Una organización no esta obligada a incluir todos los productos y servicios que provee dentro del alcance de su SGC, Si una organización decide implementar un SGC con un alcance limitado, entonces, debe definirlo claramente en su manual de calidad y en cualquier otro documento disponible públicamente, para evitar que los clientes y usuarios finales se confundan (esto incluye, por ejemplo, los documentos de certificación / registro y materiales de mercadeo).

Para aquellos productos y / o servicios que están incluidos en el alcance de la certificación se deben cumplir todos los requisitos aplicables de la ISO 9001:2000. La norma permite exclusiones de algunos de los requisitos de la Sección 7 (Realización del producto), pero solamente si puede demostrarse que estos requisitos no son aplicables a la organización.

De acuerdo a la guía oficial de ISO para esta cláusula (vea el sitio www.iso.ch), los requisitos típicos (no los únicos) que se pueden considerar para exclusión del SGC en ciertas circunstancias son:

7.3 diseño y desarrollo".

Donde la organización no tiene la responsabilidad del diseño y desarrollo del producto que provee.

7.5.3 " Identificación y rastreabilidad".

Esta cláusula puede aplicarse solo parcialmente donde el requerimiento de trazabilidad no es un requerimiento específico para los productos de la organización.

7.5.4  " Propiedad del cliente".

Cuando la organización no utiliza propiedad del cliente para fabricar o incorporar al producto final. Note que si el cliente le provee un diseño de su propiedad para el producto, esto constituye una propiedad intelectual y debe estar cubierto por el SGC de la organización.

7.6 "Control de dispositivos de monitoreo y medición".

Donde la organización no utiliza dispositivos de monitoreo y medición para dar evidencia de conformidad de su producto. Este puede ser el caso de algunas organizaciones de servicio, entre otras.

Un simple ejemplo puede ser la Sección 7.5.4: si la organización no utiliza ninguna " Propiedad del Cliente" en el desarrollo de sus propias actividades, entonces claramente este requerimiento no es aplicable.

Un caso más complejo es en " Diseño y Desarrollo", si la organización tiene la responsabilidad del diseño y desarrollo de los productos y servicios que están dentro del alcance de su certificación, entonces la Sección 7.3 de la norma no se puede excluir.

Se reconoce que algunas organizaciones alrededor del mundo, frecuentemente certificadas en ISO 9002:1994 realizan actividades de diseño, las cuales, sin embargo, por alguna razón no fueron incluidas dentro del alcance de la certificación de su SGC. En este caso, las organizaciones tendrán que cumplir los requisitos de la cláusula 7.3 de la ISO 9001:2000 antes de poder actualizar su certificado.

En este contexto, es importante recordar la definición formal dada en la 1S0 9000:2000 para "Diseño y Desarrollo", que es:

"Conjunto de procesos que transforman requisitos en características especificadas o en la especificación de un producto"

Si el cliente no especifica las características del producto, y la organización define esas características basadas en los requisitos del cliente (usando, por ejemplo, encuestas de mercado), esto es diseño y desarrollo, y debe ser considerado en el SGC. "Diseño y Desarrollo" tradicionalmente ha tendido a enfocarse a productos tangibles (hardware) o equipos, pero es igualmente aplicable donde el "producto" de la organización es un servicio.

Este punto plantea algunos aspectos que los cuerpos de certificación y acreditación deben resolver para poder asegurar una aplicación consistente de la norma en la certificación de sistemas de gestión de calidad. Preguntas como "¿qué pasa si estoy trabajando en un diseño tradicional que no ha cambiado en años?", "¿Qué pasa si solo se hacen pequeños cambios de diseño a los productos existentes?” y ¿"qué pasa si quiero certificar solamente mi división de manufactura por separado de la división que se encarga del diseño"?. Estos aspectos deben ser resueltos puntualmente y cuando se presenten. En la guía oficial de la ISO se dan varios ejemplos (ver su website www.iso.ch.).

REFERENCIA NORMATIVA

No se requiere mayor comentario, más que enfatizar el gran esfuerzo que se ha puesto en hacer la nueva norma muy precisa en su significado. Frente a cualquier duda, todos los usuarios pueden consultar las definiciones contenidas en la ISO 9000:2000. El uso de un diccionario común puede también ser muy útil en la interpretación de la intención de las nuevas normas.

TÉRMINOS Y DEFINICIONES

Es importante resaltar que la ISO 9001 ha adoptado la expresión "producto" para incluir hardware, software, servicio y materiales procesados. Este documento también sigue esta definición, por lo que se recuerda a los lectores mantener esto presente siempre que se lea la palabra "producto".

El cambio en terminología usado para describir la cadena de suministro “proveedor - organización ‑ cliente", es más amigable al usuario, no requiere que las organizaciones cambien su documentación existente para usar un mismo lenguaje.

