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	Sección 5.1. Compromiso de la Dirección

	014
	La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso para el desarrollo e implementación del sistema de gestión de la calidad, así como con la mejora continua de su eficacia

a) comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente; como los legales y reglamentarios.

b) estableciendo la política de la calidad

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

d) llevando a cabo las revisiones por la dirección, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.


	INTENCIÓN

Toda la sección de la cláusula 5 tiene la intención de reforzar la necesidad del liderazgo en un SGC efectivo, y de definir el rol, responsabilidad y autoridad de la Alta Dirección de la organización. Esto está directamente relacionado con el Principio de Gestión de Calidad: "Liderazgo".

INTERPRETACIÓN

Se define como la "Alta Dirección" a la máxima autoridad de la organización y a aquellos que le reportan directamente. Donde el SGC se relaciona a una división o unidad de negocio de una organización mayor, entonces se considera a la persona con mayor autoridad en esa división como la "Alta Dirección”.

La norma requiere que la alta dirección demuestre su compromiso. Ya no es aceptable el simplemente firmar la política de calidad y delegar el resto al representante de la dirección.

EVIDENCIA

Se puede demostrar el compromiso de la Alta Dirección con lo siguiente: (esta lista no es exhaustiva)

· Participación personal en el desarrollo y diseminación de la política de calidad y su intención, incluyendo la importancia de buscar la satisfacción del cliente.

· Demostrar conocimiento del estado del SGC, sus fortalezas y áreas de mejora, así como su aceptación por el staff.

· Demostrar conocimiento de los logros en calidad, incluyendo la satisfacción del cliente y puntos de queja, problemas de calidad relevantes o repetitivos.

· Reacciones ante información relacionada con calidad, como resultados y quejas, para dirigir las mejoras de calidad y desempeño.

· Asegurando que todas las funciones y niveles relevantes dentro de la organización tengan objetivos de calidad definidos que sean consistentes con los objetivos del nivel organizacional y que esos objetivos se utilizan como referencia de los logros.

· Apego personal a los procedimientos del sistema, incluyendo requisiciones formales de mejoras, asegurando que se realicen las revisiones de contrato y se asignen los recursos y participando en las revisiones del sistema para asegurar que sea correcto, efectivo y adecuado.

· Demostrando un conocimiento básico de cómo opera el SGC.

Para obtener evidencia del compromiso de la alta dirección hacia la calidad, el equipo auditor necesitará entrevistar a los miembros de la alta dirección, quienes deben por lo tanto, estar disponibles durante la auditoría para describir su enfoque y actividades. Durante la auditoría se buscará mayor evidencia para confirmar la implementación en otras áreas del negocio.



	
	
	No se espera que la alta dirección esté presente durante toda la auditoría. El auditor generalmente tratará de calendarizar un tiempo para reunirse con la alta dirección en común acuerdo como parte del proceso de planificación de la auditoría.



	Sección 5.2. Enfoque al cliente

	015
	La alta dirección debe asegurase que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propósito de aumentar la satisfacción del cliente (véase 7.2.1 y 8.2.1).
	INTENSIÓN

No se requieren mayores comentarios

INTERPRETACIÓN

La Alta Dirección tiene la responsabilidad última de asegurar que la organización entiende las necesidades y expectativas de sus clientes y mercados, así como los requisitos estatutarios y regulatorios relevantes aplicables, a sus productos o servicios (ver cláusula 5.1). Esto debe ser usado para desarrollar requisitos para los productos y servicios ofrecidos por la organización y el SGC debe ser capaz de cumplir estos requisitos de manera consistente.

Algunos puntos clave, que aunque no son obligatorios, pueden ser útiles para determinar los requisitos de los productos o servicios, son:

“La voz del cliente”.

· Investigación de mercado/ estudios de posicionamiento.

· Reportes de servicio en campo.

· Entrevistas con clientes.

· Quejas, devoluciones /rechazos.

· Recomendaciones y sugerencias.

· Datos e información de necesidades y expectativas de clientes.

· Comentarios de gerentes y directores.

· Otras formas de retroalimentación por ejemplo: enunciados de prensa, reportes de representantes de clientes.

Plan de negocio.

· Estructura del plan de calidad del producto / servicio.

· Consideración de las restricciones: tiempo, costo, inversiones, posicionamiento, recursos, etc.

·  La estrategia de mercadeo que definirá al cliente objeto, puntos de venta y competencia.



	
	
	Especificaciones de producto.

· Requisitos del cliente.

· Requisitos estatutarios y regulatorios para el mercado intención.

· Características del producto y características de calidad significativas.

· Datos de benchmarking.

Ambiente de trabajo o servicio para el producto / servicio.

· Los períodos de servicio designados.

· Durabilidad disposición final y facilidad de servicio.

· Supuestos para el producto / servicio.

· Aditamentos del producto, diseño, niveles de servicio, concepto de procesos.

Análisis de riesgos.

· Identificación de las características del producto / servicio desde el punto de vista del cliente.

· Identificar los modos de falla potenciales del producto / servicio.

· Evaluar el efecto de la falla.

· Investigar las causas de la falla.

· Recomendaciones.

· Los resultados deberán usarse para formular la política y los objetivos.

Estudios de confiabilidad del producto.

· Expectativa de los clientes.

· Aspectos de seguridad.

· Selección de materiales.

· Requisitos estatutarios y regulatorios.

· Los resultados deberán usarse para el diseño y la facilidad de manufactura.

EVIDENCIA

- La política de calidad con objetivos de calidad que puedan ser medidos relacionados con la satisfacción del cliente.

- Evidencia de los requisitos estatutarios y regulatorios relacionados con el producto.

- Características y requisitos de calidad del producto / servicio.

- Diagrama de flujo de proceso.

- Análisis de datos enfocados a la satisfacción del cliente.



	Sección 5.3. Politica de calidad

	016
	La alta dirección debe asegurase de que la política de la calidad:

a) es adecuada al propósito de la organización
b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar la continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

c) proporciona un marco de referencia, para establecer y revisar los objetivos de la calidad.

d) es comunicada y entendida dentro de la organización, y

e) es revisada para su continua adecuación.


	INTENCIÓN

No se requieren mayores comentarios.

INTERPRETACION

La política de calidad debe relacionar las necesidades primarias de la organización y la de sus clientes. Esta debe incluir un compromiso claro hacia el mejoramiento continuo de la eficacia del SGC, y estar redactada en forma tal que los objetivos de calidad se puedan establecer y ligar a su logro.

Algunas consideraciones posibles para desarrollar la política de calidad incluyen:

· Plan maestro de negocio (dirigido por la misión).

· Plan de acciones derivado de la revisión de dirección.

· Resultados de productos / servicios

· Áreas con problemas de calidad.

· Satisfacción o no satisfacción de clientes.

· Retroalimentación de clientes.

EVIDENCIA

Debe existir una declaración claramente definida de política que debe contener un claro compromiso de cumplir con los requisitos y con el mejoramiento continuo de la eficacia de SGC.

La política debe ser "apropiada a los propósitos de la organización". Esto debe tomar en cuenta el tamaño, la complejidad, dispersión geográfica, principales productos / servicios y mercados.

Entrevistas con miembros de la organización durante la auditoría demostrarán si la política ha sido comunicada y entendida, o no.

No hay necesidad de que todos los miembros de la organización memoricen la política d calidad.

Se espera que la política sea revisada en su adecuación y revisada / revalidada durante las revisiones de la dirección.

El control de documentos debe asegurar que la política de calidad ha sido aprobada y se mantiene actualizada en todos los puntos de uso. (Esto es particularmente importante para las organizaciones que tal vez cambien su política de calidad para cumplir con los nuevos  requisitos de la ISO 9001:2000).



	Sección. 5.4. Planificación

5.4.1. Objetivos de calidad

	017

018


	La alta dirección debe asegurase que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto (véase 7.1.a), se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organización.
Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la política de la calidad.


	INTENCIÓN

Los objetivos de alto nivel deben estar en línea con la política, las necesidades establecidas y expectativas de los clientes. Aunque las políticas y los objetivos de alto nivel dan una dirección global a la organización, pueden no dar suficiente indicación de cómo se relacionan con las actividades del día con día del personal operacional. Esto puede lograrse seccionando éstas, en objetivos locales para cada función. (Esto es a veces referido como "despliegue de la política", u objetivos en "cascada").

INTERPRETACIÓN

Los objetivos de calidad generalmente caen en dos áreas:

· Para eliminar o reducir problemas.

· Para lograr o mantener mejoras.

Se espera que cada elemento de la política de calidad pueda generar objetivos asociados.

Los objetivos deben estar completamente desplegados en toda la organización, a todas las actividades relevantes, funciones y niveles involucrados en su logro.

La ISO 9001:2000 requiere que los objetivos de calidad sean medibles. Esto quiere decir que debe haber un modo de determinar si se han cumplido o no, pero no necesariamente con una cuantificación numérica. Puede ser que en algunos casos el objetivo sea medible solamente por atributos (una respuesta de "SI / NO", "el objetivo se logró”).

Ejemplos de objetivos cuantificables pueden incluir:

· “Reducir el índice de rechazo de 5.O ppm a 2.O ppm para diciembre 2002".

· "Mejorar los índices de satisfacción del cliente en un 5% en el 2002 en comparación con el 2001".

Ejemplos de objetivos medibles por atributos pueden incluir:

· "Lograr el reconocimiento como el proveedor más confiable en la industria, basado en encuestas de mercado independientes”.

· Lograr la certificación en ISO 9001:2000 en agosto del 2002".

Se espera que para cada objetivo exista una clara definición de cómo se va a lograr el objetivo, plazo de ejecución y responsabilidades. El enfoque "5W2H" es útil para manejar objetivos definiendo:



	
	
	("Who") ¿"Quién" es responsable?

(“What") ¿"Qué" se tiene que hacer?

("When") ¿"Cuándo" se tiene que hacer?

('Where") ¿"Donde" se tiene que hacer?

("Why") ¿"Por qué" se tiene que hacer?

("How") ¿"Cómo" se tiene que hacer?

(”How Much”) ¿”Cuanto”?; ¿qué recursos van a necesitarse?

EVIDENCIA

Los objetivos deben ser definidos para cada unidad funcional que tenga una entrada en el sistema de calidad, no necesariamente por individuo.

Los objetivos deben ser realistas (ej. Debe existir un razonamiento aceptable detrás de ellos relacionados con condiciones predecibles y evidencia de la asignación de los recursos adecuados para el logro de esos objetivos).

Deben existir objetivos para el mejoramiento, pero no necesariamente en cada función. (Todos los objetivos deben estar relacionados con la actividad de planificación de calidad para mostrar como se pueden cumplir, por ejemplo cualquier recurso adicional, cambios en la práctica, análisis de mercados, etc.).



	5.4.2. Planificación del sistema de gestión de la calidad

	019
	La alta dirección debe asegurase de que:

a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, así como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en éste.


	INTENCIÓN

Para lograr la política de calidad y los objetivos, se debe realizar una planificación para asegurar que los recursos y métodos necesarios estén disponibles. Esto también puede incluir los ejercicios de planificación estratégica anual y de presupuestos, así como los proyectos mayores para mejorar el SGC o proyectos menores para reducir o eliminar los problemas calidad de producto, percibidos.

Cualquier cambio que se haya hecho en la organización (cambios de personal, nuevas líneas de productos, mantenimiento mayor de la planta, fusiones, adquisiciones, etc.) también necesita ser bien planeado para evitar afectar adversamente a la calidad.

INTERPRETACIÓN

Cada función involucrada en la operación de los procesos clave identificados, debe tener objetivos de calidad definidos que sean consistentes con la política de calidad y con los objetivos de las otras funciones. Estos pueden incluir objetivos que vinculan las relaciones internas cliente ‑ proveedor. Los resultados de la planificación de la calidad deben documentarse, y la planificación debe ser consistente con el sistema de gestión de calidad.



	
	
	Esto significa que la planificación debe basarse en las prácticas existentes para lograr la calidad del producto a menos que estas sean inadecuadas para un propósito particular, en cuyo caso deben mejorarse y / o substituirse. La planificación puede incluir revisiones periódicas de los recursos organizacionales, procesos y estructura, y cualquier proyecto mayor para beneficio del SGC.

Cualquier cambio organizacional debe ser planeado para asegurar la actualización del SGC y que se cumple con él. No es obligatorio el tener un procedimiento documentado para manejar los cambios organizacionales ya que el plan documentado identificará el enfoque, y la eficacia puede ser verificada a través del desempeño de la organización, tanto durante, como después del cambio.

EVIDENCIA

El auditor hará uso de la evidencia del compromiso de la dirección (5. l), enfoque al cliente (5.2), política de calidad (5.3), planificación (5.4) y la medición análisis y mejoramiento (8.1) para verificar el cumplimiento de este requerimiento.

La organización debe ser capaz de mostrar al auditor como la política y los objetivos fueron derivados. Se puede aplicar la siguiente lógica:

Planificación

· Para entender los requisitos de calidad, características de producto, requisitos, de seguridad, requisitos estatutarios y regulatorios, expectativas de los clientes antes de hacer cualquier movimiento para establecer los procesos de realización del producto.

· Puede ser necesario revisar la política y los objetivos basándose en los resultados de la planificación,

Los auditores deben verificar que el mecanismo de las actividades de planificación es adecuado para el tipo de productos o servicios proveídos por la organización. Si no hay entradas para considerar en la planificación, las salidas de la planificación no serán adecuadas. Los auditores deben verificar de modo cruzado las expectativas de los clientes y las expectativas de la organización. Existe la posibilidad de que aunque se puedan cumplir los requisitos del cliente, no exista ningún mejoramiento en la eficacia del SGC y la satisfacción del cliente no se pueda lograr.

Cambios

Las organizaciones deben demostrar la planificación asociada con cualquier cambio organizacional mayor como una reestructuración, introducción de una nueva tecnología, personal nuevo en puestos clave, equipos nuevos y plantas que afecten directamente la calidad del producto.



	
	
	Dependiendo del tamaño y complejidad de la organización, normalmente se puede esperar que los planes estén disponibles y se mantengan para todo lo mencionado anteriormente y se realicen revisiones según progresen.



	Sección 5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicación

5.5.1. Responsabilidad y autoridad

	020
	La alta dirección debe asegurase de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas dentro de la organización.


	No se requieren mayores comentarios



	5.5.2. Representante de la Dirección

	021

022


	La alta dirección debe designar a un miembro de la dirección quien con independencia de otras responsabilidades debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya;

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad,

b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organización.


	INTENCIÓN

Los miembros de la alta dirección tienen la responsabilidad última de la calidad, y por lo tanto deben tener información directa acerca del estado del SGC y su implementación a modo de poder tomar decisiones acerca del negocio. Ellos deben por tanto delegar la autoridad a un miembro del equipo director para actuar como representante de la dirección para llevar y reportar sobre el SGC.

INTERPRETACION

El representante de la dirección debe ser designado por la propia dirección para asegurar la implementación y mantenimiento del SGC, y para reportar a la alta dirección de su desempeño. El representante de la dirección debe hacer consciente al personal de lo que el cliente requiere. Debe resaltarse que un representante de la dirección de medio tiempo o subcontratado no tiene la autoridad necesaria para asegurar que las acciones y mejoras se realicen de manera y tiempo adecuados.

EVIDENCIA

Esta persona o personas deben estar formalmente designadas. Aún más importante, deben ser vistos como los indicados para reportar a tiempo y tener autoridad directa o indirecta (vía el soporte de la dirección) para resolver aspectos relacionados con la calidad. ¿Cómo hacen que el personal este consciente de los requisitos del cliente? Se pueden observar varias maneras como juntas de proyecto / grupo, entrenamiento de inducción, o boletines internos periódicos, pero la prueba del ácido es verificando directamente con el personal, para saber si ellos entienden las necesidades de los clientes.



	5.5.3. Comunicación interna

	023
	La alta dirección debe asegurase que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad.


	INTENCIÓN

Todo el personal debe estar consciente de las políticas y objetivos, así como del progreso de los logros obtenidos.

En cualquier negocio el personal y la dirección gastan mucho tiempo comunicándose dentro de la organización en asuntos relacionados con los clientes, proveedores, requisitos legales, problemas de calidad, etc. Una comunicación efectiva puede significar la diferencia entre el éxito o fracaso de un negocio.

La comunicación es un proceso de entrega de un mensaje de un emisor a un receptor. Los medios de comunicación pueden variar dependiendo de la situación, e g. fax, memo, e mail, minutas, comunicación verbal y no verbal.

INTERPRETACIÓN

La organización tendrá varios medios para comunicar los asuntos del SGC entre los diversos niveles y funciones. Varias posibilidades se dan en la ISO 9004:2000. Claramente, el grado de formalización, y la necesidad de procedimientos escritos, (aunque no es un requisito de la ISO 9001:2000), dependerá del tamaño de la organización y la naturaleza de sus actividades.

EVIDENCIA

Puede no necesariamente existir un procedimiento documentado, pero debe haber disponible evidencia de que el personal esta informado de estos asuntos. Esta evidencia se puede ver en periódicos, tableros, gráficos, materiales de presentación, programas, etc. La prueba principal es preguntar al personal acerca de sus objetivos de calidad, problemas de calidad, planes de mejoramiento y necesidades de los clientes relacionadas con sus actividades (ver también la sección 6,2.2 d).

EI auditor también verificará la interrelación de los procesos, la relación interna "cliente / proveedor" y que la información es transmitida correctamente desde la salida de un proceso hacia la entrada del proceso siguiente.



	Sección 5.6. Revisión de la Dirección

	024
	La alta dirección debe a intervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas.


	INTENCIÓN

Para llevar un negocio de modo efectivo, la dirección debe monitorear y discutir no solo los aspectos financieros, sino también los temas de calidad de manera frecuente. Se deben tomar decisiones estratégicas, implementarse y darles seguimiento.



	025

026


	La revisión debe incluir la evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad, incluyendo a la política de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección. (vease4.2.4).


	INTERPRETACIÓN

La alta dirección debe conducir revisiones del sistema a intervalos definidos. Estas revisiones tienen la intención de monitorear el uso y utilidad (adecuación) del SGC, que todos lo aspectos clave estén cubiertos por el SGC y el grado en el cual la política de calidad y los objetivos se han cumplido (eficacia). Todos los puntos del 5.6.2 a ‑ g deben incluirse en algún momento durante el ciclo de revisión. Para algunas organizaciones, las reuniones de revisión del sistema y las juntas regulares de dirección son idénticas en naturaleza.

La ISO 9001:2000 no define la frecuencia de las revisiones por la dirección; esto es responsabilidad de la alta dirección. Las revisiones por la dirección deben ser lo suficientemente frecuentes para asegurar que el progreso en relación con la política de calidad y los objetivos pueda ser monitoreando y se puedan tomar las acciones apropiadas cuando sea necesario corregir cualquier problema potencial.



	027

028


	La información de entrada para la revisión por la dirección debe, incluir;

a) resultados de auditorias

b) retroalimentación del cliente

c) desempeño de los procesos y conformidad del producto

d) estado de las acciones correctivas y preventivas

e) acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas

f) cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora.

Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con;

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos

b) la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.


	EVIDENCIA

La ISO 9001:2000 no requiere que la organización tenga un procedimiento escrito para la revisión de la dirección, pero la organización necesitará demostrar que tiene la actividad de planear a Intervalos definidos y de que es suficiente para asegurar la adecuación continua y eficacia del SGC. La organización necesitará demostrar la evidencia de las acciones (tanto planeadas, como realizadas) relacionadas con el mejoramiento continuo de la eficacia de su SGC y sus procesos.

El auditor deberá también evaluar la adecuación de los recursos utilizados por la organización. (Referirse a los documentos relacionados con las salidas de planificación, logro de objetivos, resultados de control de no conformidades tiempos de reacción para las acciones correctivas y preventivas, resultados de las revisiones de dirección).

Los factores que pueden afectar la frecuencia de las revisiones por la dirección, y los cuales deben verificarse incluyen:

· Madurez del SGC.

· Problemas encontrados durante revisiones previas (ver 5.6.2 a, g).

Para demostrar cumplimiento con la ISO 9001:2000, normalmente se espera que la organización haya conducido al menos un ciclo completo de auditorías internas y una revisión por la dirección del SGC para cubrir los requisitos adicionales de la 1S0 9001:2000.




