	
	SISTEMA DE CALIDAD

ISO-9001:2000

Elemento 4.0   Sistema de Gestión de la Calidad
	Fecha        ENE-02

Revisión            00

Hoja     2    de     8



	Sección 4.1 Requisitos generales
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	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 Internacional.

La organización debe:

a). Identificar los procesos, necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la organización (véase 1.2);
	INTENCIÓN:

Una organización existe para transformar entradas (por ejemplo: materiales, energía, información, etc.) en salidas (productos, servicios) que son entregados a sus clientes, y al hacer esto, agregan valor. Esto se logra por una serie de procesos interrelacionados. La intención de la norma es que las organizaciones deban decidir cuales son los procesos clave que afectan su habilidad para lograr un producto o servicio que cumpla los requisitos, del cliente, los estatutarios y regulatorios. Estos procesos deben entonces ser controlados y gestionados, aún si ellos son contratados exteriormente o subcontratados con terceras partes, incluyendo las subsidiarias de la organización, coinversiones, sociedades o sucursales.

INTERPRETACIÓN

La organización debe identificar y gestionar sus procesos, algunos de estos, están claramente mencionados en la norma misma (por ejemplo: los procesos relacionados con el cliente, compras, diseño y desarrollo, etc.), aunque otros dependerán de la naturaleza y complejidad de la misma organización. Donde sea razonable, los procesos clave deben también tener al menos una revisión durante el proceso para determinar el grado en el cual se logra el resultado deseado. De este modo, se pueden tomar acciones preventivas antes de la ocurrencia de un producto o servicio no conforme.

Se espera que una organización adoptará un enfoque de Planear ‑ Hacer ‑ Verificar ‑Ajustar, en sus procesos, e incorporará la retroalimentación obtenida de los controles del proceso, evaluaciones del producto e indicaciones de la satisfacción del cliente para determinar la necesidad de un mayor o menor control.

Al nivel estratégico, la cláusula 0.2 de la ISO 9001:2000 da el siguiente ejemplo:

Planear: establecer los objetivos y procesos necesarios para entregar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las políticas de la organización.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: monitorear y medir los procesos y productos contra las políticas, objetivos y requisitos del producto y los reportes de resultados.

Ajustar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño del proceso.

Enseguida se da una guía de cómo una organización puede decidir como cumplir estos requisitos, aunque se debe resaltar que estos son solo ejemplos y no son las únicas maneras de cumplir estos requisitos:

a). Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de calidad y su aplicación a través de la organización.

·  Mencione los procesos, incluyendo aquellos contratados externamente.

·  Defina las entradas y salidas de cada proceso.

	
	b) Determinar la secuencia e interacción de estos procesos; (Ver También 4.2.2c)

	·  Defina los clientes de los procesos y sus requisitos (incluyendo las necesidades y expectativas).

·  Defina a los dueños de los procesos.

b). Determine la secuencia e interacción de estos procesos.

·  Dibuje el flujo completo y un mapa del conjunto (red) de procesos.

·  Defina las interfases entre los procesos.

·  Documente los procesos, donde sea necesario.



	
	c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el control de estos procesos sean eficaces;

d) asegurarse de la disponibilidad 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 las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos.


	La representación esquemática siguiente da una idea de cómo una organización puede usar un diagrama de flujo de procesos para entender mejor la interacción entre varios procesos que forman el SGC.

c). Determine el criterio y los métodos necesarios para asegurar que tanto la operación como los controles de estos procesos son efectivos.

·  Especifique las características de los resultados deseados y no deseados.

·  Especifique los métodos de medición, monitoreo y criterio de análisis (Plan de Calidad, incluyendo las especificaciones y metas de los pasos críticos).

·  Considere los aspectos económicos (costo, tiempo, desperdicios, etc.).

·  Defina los métodos de recolección de datos.

d). Asegure la disponibilidad de los recursos y la información necesaria para soportar la operación y el monitoreo de estos procesos.

· Asigne recursos para cada proceso.

· Establezca los canales de comunicación.

· Provea la información externa e interna.

· Obtenga retroalimentación.

· Recolecte datos.

· Mantenga registros.

e). Mida, monitoree y analice estos procesos.

· Mida los procesos de modo preciso y monitoree su desempeño (capacidad de proceso, satisfacción del cliente).

·  Analice la información obtenida (técnicas estadísticas).

·  Evalúe los resultados del análisis.

f) Implemente las acciones necesarias para lograr los resultados planeados y mejorar continuamente estos procesos.

·  Implemente las acciones correctivas y preventivas (mejore el proceso).

·  Verifique la implementación y eficacia de las acciones correctivas y preventivas.
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	La Organización debe gestionar estos procesos 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 sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestión de la calidad.


	Donde la responsabilidad global de un producto pertenece a una organización, el hecho de que un proceso específico de realización de producto (como un diseño y desarrollo de producto o una fabricación) se contrate externamente o subcontrate a una organización externa, no es una justificación adecuada para la exclusión de este proceso del SGC. Por el contrario, la organización debe ser capaz de demostrar que ejerce suficiente control para asegurar que esos procesos se desarrollan de acuerdo a los requisitos relevantes de la ISO 9001:2000.

La naturaleza de este control dependerá de la naturaleza del proceso contratado externamente o subcontratado y del riesgo involucrado. Este control puede incluir, por ejemplo, una especificación y/o validación del proceso como parte del acuerdo contractual con el proveedor, requisitos para el SGC del proveedor, inspecciones o visitas a las instalaciones, y/o auditorias. La cláusula 7.4 de la ISO 9001:2000 (“Compras") se debe usar para monitorear la salida de estos procesos contratados externamente o subcontratados.

En estas circunstancias, la organización debe incluir esos procesos en el alcance de su SGC y establecer claramente en su Manual de Calidad y en cualquier otro documento públicamente disponible que su SGC cubre la gestión de esas actividades contratadas externamente o subcontratadas de las cuales la organización retiene la responsabilidad total.



	
	
	EVIDENCIA

Se espera que la organización tenga diagramas de flujo de los procesos o mapas de procesos que muestren la interrelación entre los procesos clave, y las interfases con subcontratistas, incluyendo una definición clara de los roles y responsabilidades, donde sea aplicable. Estos procesos clave deben tener claramente definidas sus salidas con un criterio de aceptación y al menos una medición asociada y una verificación durante el proceso. Es importante que todos los procesos dentro del SGC estén incluidos (Cláusulas 4 a 8 de ISO 9001:2000), y que no este limitado solamente a los procesos de realización del producto.

Las organizaciones deben ser capaces de demostrar que ellas gestionan sus procesos usando un enfoque del tipo PHVA (PDCA), con énfasis en el logro de los resultados planeados.



	Sección 4.2 Requisitos de documentación

4.2.1. General
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	La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y objetivos de la calidad;

b) un manual de calidad;
	INTENCIÓN

El objetivo fundamental de la ISO 9001 es el lograr productos y/o servicios consistentes vía un sistema documentado y no generar un sistema burocrático de documentos. Este SGC documentado, incluirá típicamente las políticas, descripciones de los principales procesos y cualquier instrucción de trabajo detallada necesaria para uso de todas las partes involucradas en base del uso diario.



	
	c) los procedimientos documentados requeridos en esta norma internacional;

d) los documentos necesarios por la organización para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control de sus procesos; y

e) registros requeridos por esta Norma internacional (véase 4.2.4).


	La intención de la ISO 9001:2000 es ser menos prescriptiva en la definición de documentos específicos que una organización debe producir, y en cambio, usar un enfoque más orientado a procesos. Aún es necesario o deseable un número de procedimientos documentados para la ejecución de las tareas más complicadas, para el entrenamiento de nuevo personal, para la resolución de problemas o identificación de áreas de mejora, pero esto dependerá de la naturaleza y tamaño de la organización, así como de la complejidad de sus procesos.

INTERPRETACIÓN

La ISO 9001:2000 permite a la organización mucha mayor flexibilidad que la ISO 9001:1994 para definir donde se necesitan procedimientos documentados para gestionar sus procesos. Además del requerimiento para que la organización documente su política de calidad y sus objetivos y prepare un Manual de Calidad (Cláusula 4.2.1 a y b), la nueva norma cita solamente seis Puntos específicos donde un procedimiento escrito es obligatorio. Esto refiere a las cláusulas:

4.2.3 
Control de documentos.

4.2.4 
Control de registros.

8.2.2 
Auditoría interna.

8.3.0 
Control de producto no conforme.

8.5.2 
Acción correctiva.

8.5.3 
Acción preventiva.

Durante una auditoría de cumplimiento, sin embargo, seguirá siendo necesario proveer evidencia de que los procesos son gestionados, pero en muchos casos esto puede ser en forma de datos y registros, sin la necesidad de un procedimiento documentado. Esto facilitará un enfoque simplificado del SGC, por ejemplo en pequeños negocios, con un enfoque mayor en demostrar resultados que en procedimientos escritos.

Hay varios requisitos de la ISO 9001:2000 donde una organización puede agregar valor a su SGC y demostrar conformidad a través de la preparación de otros documentos, aunque la norma no los requiere específicamente. Algunos ejemplos pueden incluir:

· Mapas de procesos.

· Organigramas.

· Comunicaciones internas.

· Programas de producción.

· Lista de proveedores aprobados.

· Planes de Calidad.



	
	
	EVIDENCIA

Debe haber un SGC documentado que cubra todos los requisitos aplicables de la norma. Esto tiene que incluir un Manual de Calidad que comprenda, o al menos haga referencia de cómo el sistema cubre cada elemento de la ISO 9001:2000, y mencione las justificaciones para cada requerimiento de la norma que se considere no aplicable. Debe haber también un diagrama de flujo de proceso que muestre la interacción entre los procesos clave. Estos procesos clave deben tener normalmente: entradas, salidas, criterios de aceptación definidos y al menos una medición asociada y un punto de revisión durante el proceso.

Debido a que la extensión de la documentación del SGC depende parcialmente de la competencia del personal (Sección 4.2.1, nota 2), puede ser necesario que la organización provea evidencia de esta competencia. (Ver también sección 6.2.2)



	4.2.2. Manual de calidad
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	La organización debe de 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 justificación de cualquier exclusión (ver 1.2);

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o referencia a ellos; y

c. una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad.


	INTENCIÓN

Que los documentos de mayor nivel describan los elementos clave del sistema de gestión y sus interrelaciones.

INTERPRETACIÓN

El formato del Manual de Calidad es una decisión de cada organización. Para algunas organizaciones el Manual de Calidad es un documento de alto nivel que contiene un resumen del SGC y sus principios, haciendo referencia a otra documentación de soporte, y puede ser emitido a partes externas para información. Para otras, puede ser un documento más substancial, incluyendo todo el rango de procedimientos del SGC y sus instrucciones de trabajo detalladas.

EVIDENCIA

La organización debe presentar un Manual de Calidad que cumpla con los requisitos de esta cláusula. Así como evidencia de que el Manual de Calidad es un documento controlado que refleja la situación real de la organización.



	4.2.3. Control de documentos
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	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.

	INTENCIÓN

Asegurar que la versión correcta y aprobada de todos los documentos relevantes estén disponibles y se utilice en el lugar y tiempo adecuados.

INTERPRETACIÓN

No se requieren procedimientos documentados para cada cláusula de esta norma. Los únicos procedimientos escritos específicamente requeridos por la norma son:
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	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;

c) asegurarse que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los 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 documentos permanecen legibles y fácilmente identificables;

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 obsoletos y aplicarles una identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón;


	· 4.2.3 Control de documentos.

· 4.2.4 Control de registros.

· 8.2.2 Auditoría interna.

· 8.3 Control de producto no conforme

· 8.5.2 Acción Correctiva.

· 8.5.3 Acción Preventiva.

Debido a que la política de calidad es un documento, esta debe ser controlada de acuerdo a los requisitos de la cláusula 4.2.3. Algunas organizaciones que quizás estén revisando su política por primera vez, para cumplir con los requisitos de la ISO 9001:2000, tendrán que poner particular atención en esto, Lo mismo sucede con los objetivos de calidad y el Manual de Calidad.

Otros documentos que pueden necesitar control incluyen:

· Planes y otros resultados de planificación.

· Formas y formatos.

· Procedimientos escritos necesarios para la gestión del proceso.

· Documentos externos como normas, especificaciones de clientes y dibujos.

· Documentos estatutarios y regulatorios relacionados al producto.

· Cualquier otro documento que sea sujeto a revisión, y el cuál pueda tener un impacto en la calidad del producto o del SGC.

· Muestras aprobadas.

Se debe resaltar que, de acuerdo a la ISO 9001:2000 cláusula 4.2 ("Requisitos de documentación") los documentos pueden estar en cualquier forma o tipo de medio, y la definición de "documento" en la ISO 9000:2000 cláusula 3.7.2 da los siguientes ejemplos:

· Papel.

· Magnético.

· Electrónico o disco óptico de computadora.

· Fotografía.

· Muestra maestra.

EVIDENCIA

Un procedimiento escrito para el control de documentos. Verificaciones, durante la auditoría completa relacionada con la gestión de los procesos, de la disponibilidad de los documentos apropiados, de su aprobación y de su correcto estado de revisión en el lugar de trabajo.



	4.2.4. Control de registros
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	Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, así como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad

Los registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y recuperables

Debe establecerse un procedimiento 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.


	INTENCIÓN

No se requieren mayores comentarios.

INTERPRETACIÓN

No se requieren mayores comentarios.

EVIDENCIA

Evidencia de un procedimiento documentado para el control de los registros. Verificaciones, durante toda la auditoría en lo relacionado con la obtención de evidencia de lo que fue planeado realmente se hizo. Los registros específicos necesarios por cada organización son diferentes en número y contenido dependiendo de su tamaño y complejidad.

La ISO 9001:2000 requiere que se mantengan los siguientes registros como mínimo:



	
	
	5.6.1
Revisiones de la Dirección.

6.2,2 (e)
Educación, entrenamiento, habilidades y experiencia.

7.1 (d)
Evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen los


requisitos.

7.2.2
Resultados de la revisión de los requisitos relacionados al producto y las acciones


derivadas de la revisión.

7.3.2
Entradas del diseño y desarrollo.

7.3.4
Resultados de las revisiones de diseño y desarrollo y cualquier acción necesaria.

7.3.5
Resultados de las verificaciones de diseño y desarrollo y cualquier acción necesaria.

7.3.6
Resultados de la validación del diseño y desarrollo y cualquier acción necesaria.

7.3.7
Resultados de las revisiones de diseño y desarrollo y los cambios realizados


y cualquier acción necesaria.

7.4.1
Resultados de las evaluaciones a proveedores y las acciones derivadas de las


evaluaciones.

7.5.2 (d)
Lo necesario para demostrar la validación de los procesos donde el 
resultado no puede

ser verificado por un monitoreo o medición posterior.

7.5.3 
La identificación única del producto, donde la rastreabilidad es un requerimiento.

7.5.4
Propiedad del cliente perdida, dañada o encontrada no apta para su uso.

7.6 (a) 
Estándares usados para calibración o verificación de equipo de medición donde no


existan estándares de medición internacionales o nacionales.

7.6

Validez de resultados previos cuando se encuentre un equipo de medición no


conforme con sus requisitos.

7.6
Resultados de calibración y verificación del equipo de medición.

8.2.2
Resultados de Auditorías internas.

8.2.4
Evidencia de la conformidad del producto con el criterio de aceptación y la indicación


de la autoridad responsable de la liberación del producto.

8.3

Naturaleza de las no conformidades del producto y cualquier acción subsecuente


tomada, incluyendo la concesión obtenida.

8.5.2
Resultados de acciones correctivas

8.5.3
Resultados de acciones preventivas.




