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	Sección 7.1. Planificación de la realización del producto

	034

035

036

037


	La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto.

La planificación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de otros procesos del sistema de gestión de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificación de la realización del producto, la organización debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos específicos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, inspección y ensayo / prueba específicos para el producto así como los criterios para la aceptación del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificación debe presentarse de forma adecuada para la metodología de operación de la organización.


	INTENCIÓN

Que se identifiquen a través de la planificación de calidad, los procesos y actividades necesarias y éstos deben estar definidos e implementados. Los enfoques de gestión de proceso, incluyendo el establecimiento y monitoreo de las metas de los procesos, son necesarios para asegurar que cada proceso clave es realizado de acuerdo a lo esperado. Las definiciones de proceso deben identificar las entradas necesarias y los resultados requeridos.

INTERPRETACIÓN

Los recursos necesarios (infraestructura, ambiente de trabajo, información, capacitación, etc.) deben ser asignados según se identifiquen. La medición y monitoreo de los procesos se debe realizar según lo planeado y se deben mantener los registros de las mediciones de control de proceso y resultados. Donde ocurran no conformidades, o donde los resultados muestren una tendencia no favorable, se deben tomar acciones de seguimiento para asegurar que los procesos continúan cumpliendo los requisitos. Se espera un enfoque global de Planear ‑ Hacer‑ Verificar ‑ Ajustar en el proceso de gestión.

Algunas entradas al proceso de planificación pueden incluir:

· Política de Calidad.

· Objetivos de calidad.

· Planificación de calidad.

· Necesidades y expectativas de clientes.

· Requisitos regulatorios y estatutarios.

Algunas salidas pueden incluir:

· Plan de calidad para proyectos específicos o contratos.

· Diagrama del proceso de control de calidad.

· Sistemas computarizados de flujo de trabajo.

EVIDENCIA

Objetivos de calidad claramente definidos y un criterio de aceptación para la realización de un producto (o grupo de productos), proyecto o contrato.

Métodos de ejecución del proceso claramente definidos, con instrucciones de trabajo escritas donde la ausencia de ellos pueda afectar adversamente la calidad. (El uso de un enfoque Planear ‑Hacer ‑Verificar –Ajustar, se puede utilizar para evitar documentación innecesaria.)

Evidencia de los puntos 7.1 a - d.



	Sección 7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1. Determinación de los requisitos relacionados al producto

	038
	La organización debe determinar;

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organización.


	INTENCIÓN

Asegurar que la organización entiende claramente las necesidades y expectativas de sus clientes con relación a sus productos, para asegurar su satisfacción. Algunas de estas necesidades y expectativas pueden ser implícitas y no estar claramente establecidas por el cliente, incluyendo, por ejemplo, los requisitos estatutarios y / o regulatorios. Asegurar que la organización tiene la habilidad de cumplir con los requisitos definidos del producto, incluyendo requisitos de adecuación al uso y que existen canales establecidos de comunicación entre la organización y sus clientes.

INTERPRETACIÓN

Los clientes tienen necesidades y expectativas, que pueden o no estar establecidas como requisitos. Muchos clientes no saben exactamente que pedir al comprar un producto o servicio, pero si esperan que se cubran sus necesidades. La organización profesional entenderá la mayoría de estos requisitos sin que estén enunciados, habiendo recopilado información del mercado a través del tiempo. Estos requisitos esperados deben ponerse en las especificaciones de producto o servicio durante el proceso de diseño y desarrollo. En cualquier caso donde hay, diferentes opciones o usos no intencionados se debe consultar con el cliente.

Cuando los clientes no dan todos los requisitos, es responsabilidad de la organización el asegurar que las necesidades implícitas se identifican, como los requisitos estatutarios y regulatorios, expectativas del mercado y aspectos de entregas, desempeño y soporte.

Cuando la norma se refiere a "uso intencionado, en donde se conoce" se entiende el modo de uso acordado para el cual el producto fue realizado. Cualquier uso abusivo del producto por el cliente está claramente fuera del control de la organización y no necesita ser cubierto.

EVIDENCIA

Las especificaciones del producto o la documentación de pedido deben estar disponibles.

La organización debe mostrar conciencia de los requisitos estatutarios y / o regulatorios para sus productos o servicios en sus mercados intención.

Todos los requisitos deben estar claramente establecidos, incluyendo los aspectos regulatorios. La eficacia de esos requisitos será verificada por el análisis de las quejas de los clientes, artículos regresados, cartas de disculpa, investigaciones de mercado, etc.



	7.2.2. Revisión de los requisitos relacionados al producto
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	La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto.

Esta revisión debe efectuarse antes de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (p. e. envío de ofertas, aceptación de contratos o pedidos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurase que;

a) están definidos los requisitos del producto,

b) están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente, y

c) la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos, la organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.


	INTENCIÓN

El entendimiento del compromiso y la habilidad para cumplir el compromiso son una parte esencial para lograr la satisfacción del cliente. La habilidad para cumplir con el compromiso debe tomar en consideración todos los aspectos como recursos, métodos y comunicación.

INTERPRETACION

Antes de que se haga cualquier compromiso, los requisitos y cualquier propuesta, debe ser revisada por el personal apropiado con la información necesaria para asegurar que los requisitos y la propuesta están completos, entendidos y se pueden lograr. Cualquier cambio subsecuente debe pasar por un proceso similar.

EVIDENCIA

Los registros deben demostrar la revisión efectiva de todas las ordenes, preferentemente, pero no necesariamente basado en un procedimiento escrito o check‑list, Los requisitos estatutarios, regulatorios o de otro tipo no especificados por el cliente, pero necesarios para lograr el uso previsto del producto deben incluirse en este proceso de revisión.

Para órdenes o contratos mayores, puede haber alguna revisión y modificación de la documentación propuesta antes de emitirse. Para órdenes simples puede ser suficiente el verificar los niveles de inventario o tiempos de entrega y registro de ubicación.

La habilidad de aprobar el compromiso depende de la complejidad, y se pueden necesitar expertos técnicos o puede ser aceptable el demostrar alguna referencia a comunicaciones internas. La eficacia de este proceso se puede demostrar por el número de cambios en entregas o retrasos, o quejas de los clientes que pueden ser atribuidos a problemas en la fase de revisión.

Los cambios a las órdenes deben ser registrados. EI impacto en los cambios, entregas y características deben ser evaluados y reenviados al cliente para la confirmación del cambio



	7.2.3. Comunicación con el cliente

	045
	La organización debe determinar e implanta disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, relativas a:

a) la información sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas.

	INTENCIÓN

Debe haber sistemas para facilitar la comunicación con los clientes en todas las etapas: antes de, durante y después de cada orden.

INTERPRETACIÓN

La organización debe definir sus procesos para información de preventa, como los catálogos, folletos y publicidad, colocación de ordenes y modificaciones, programación de información (incluyendo cualquier inspección llevada a cabo por el cliente) y el soporte posventa.

EVIDENCIA

La organización necesita mostrar evidencia de que ha identificado apropiadamente los canales de comunicación para los varios tipos de clientes y productos proveídos. El seguimiento a ese proceso debe mostrar evidencia de trabajo, incluyendo disponibilidad de información del cliente. Los registros deben mostrar si se han cumplido los compromisos. Las quejas y rechazos deben mostrar si este sistema ha proveído datos exactos.



	Sección 7.3. Diseño y desarrollo

	
	
	Esta sección cubre el diseño y desarrollo del producto o servicio a ser proveído, particularmente donde las necesidades y expectativas del cliente están definidas con base en el desempeño esperado, o funcionalidad y deben ser transformadas en una serie de especificaciones de producto o servicio que sean acordes a la organización. Un buen diseño de producto reducirá los problemas durante las etapas subsecuentes e incrementará la satisfacción del cliente, así como el desempeño organizacional. Las organizaciones no necesitan aplicar la cláusula 7.3, para diseño de los procesos con el fin de obtener un producto o servicio que ya está claramente especificado, aunque lo pueden hacer si lo desean.

La ISO 9000:2000 define "diseño y desarrollo" de un producto como:

"Conjunto de procesos que transforman requisitos en características específicas o en especificaciones de un producto...”.

"Requisitos" están definidos como “necesidades o expectativas que están establecidas, generalmente implícitas u obligatorias".

Por tanto, cualquier organización que transforma necesidades y expectativas de clientes en especificaciones de producto tiene actividades de diseño y desarrollo, y estas deben cubrirse por el SGC. Es importante destacar que la definición dada en la ISO 9000:2000 intencionalmente no hace ninguna separación de "diseño y desarrollo'' en categorías separadas de "diseño" y "desarrollo". Lo que se considera "diseño" en ciertas partes del mundo, o en ciertos sectores industriales, frecuentemente se refieren a "desarrollo" en otras, y viceversa.



	
	
	Note que "investigación y desarrollo" conceptual o básico puede no involucrar directamente el diseño y desarrollo de producto y en algunas situaciones puede ser excluido del SGC. Contrariamente, una organización puede tener actividades de diseño y desarrollo sin necesariamente tener un departamento de "investigación y desarrollo".



	7.3.1. Planificación del diseño y desarrollo
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	La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto.

Durante la planificación del diseño y desarrollo la organización debe determinar:

a) las etapas de diseño y desarrollo;

b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el diseño y el desarrollo.
La organización debe gestionar las interfases entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades.

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el diseño y desarrollo.


	INTENCIÓN

El diseño consiste en un número de etapas en las que los requisitos son evaluados y transformados en características del producto. Esto es frecuentemente un proceso interfuncional, que puede incluir entradas de diferentes áreas dentro de la organización, incluyendo mercadotecnia, compras, manufactura, operaciones de servicio, mantenimiento y otros. La viabilidad del diseño se debe tomar en cuenta y considerar los aspectos de la implementación. Los prototipos y productos de prueba pueden también producirse para evaluación. Los pasos deben ser planeados y monitoreados para asegurar un progreso adecuado.

INTERPRETACIÓN
Dependiendo de la complejidad del diseño del producto se esperaría que unos procedimientos delinearan las etapas del diseño y desarrollo. El diseño y / o los planes de calidad normalmente se harán para establecer las etapas, puntos de control y personal involucrado en el tiempo. Los planes de calidad también pueden mostrar las variaciones apropiadas a los procedimientos de diseño. Estos planes deben mantenerse actualizados.

Donde un producto existente sea adaptado para otros usos u otros mercados, los aspectos de diseño pueden ser relevantes y la sección 7.3 continúa aplicando.

EVIDENCIA

Se deben hacer planes para todos los proyectos de diseño y desarrollo, mostrando los pasos a tomar, cuando y por quién. Debe haber puntos de control apropiados como revisiones, pruebas, etc. en puntos definidos. Los planes deben mantenerse actualizados en períodos de tiempo razonables y ciertamente mostrar cualquier cambio mayor como resultado de un enfoque PHVA.



	7.3.2 Entradas de diseño y desarrollo
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	Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:


	INTENCIÓN

Los objetivos del proyecto de diseño y desarrollo deben ser claramente definidos para asegurar que la fuente vital de información no sea omitida y que no haya requisitos conflictivos o ambiguos.
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	a) los requisitos funcionales y de desempeño,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación.

Los requisitos deben estar completos, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios.


	INTERPRETACIÓN

Todos los requisitos relacionados al diseño del producto deben ser identificados / definidos, incluyendo aspectos de mercado, legales, ambientales, desempeño y proceso, donde sea relevante. Todas las entradas al proceso de diseño deben ser registradas para mostrar que realmente fueron usadas. Las necesidades y expectativas para mercados específicos deben ser Identificados y direccionados en el diseño.

EVIDENCIA

Todos los requisitos contractuales y de otro tipo deben incluirse en la documentación del diseño y deben ser rastreables. Cualquier documento utilizado como entrada de diseño debe ser descrito en procedimientos, planes de calidad o un equivalente.



	7.3.3. Revisión del diseño y desarrollo
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	Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo y deben aprobarse antes de su liberación.

Los resultados del diseño y desarrollo deben;

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo;

b) proporcionar información apropiada para la compra, la producción y la prestación del servicio;

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y

d) especificar las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.


	INTENCIÓN

El desarrollo de varias salidas del proceso de diseño permite la confirmación de la correcta interpretación e implementación de los requisitos. El criterio de aceptación y quién autoriza, se planean con anticipación, para asegurar que no hay omisión de aspectos mayores.

INTERPRETACIÓN

La salida de cada fase del diseño y desarrollo, debe ser en forma tal que permita la verificación de que todos los requisitos de entrada a esa fase se hayan cumplido. El criterio de aceptación se debe mostrar o referenciar y describir cualquier limitación durante el trabajo. Se requiere la aprobación apropiada basada en el criterio acordado para liberar una salida de diseño.

EVIDENCIA

Cada etapa del diseño tendrá sus salidas definidas en un procedimiento, plan de calidad o un equivalente. La liga entre los requisitos de entrada y las salidas debe mostrarse y se debe disponer de evidencia de que el criterio de aceptación se cumplió o de que otro modo fue resuelto y aceptado.

El criterio de aceptación será evaluado muy de cerca sobre que tan completo es y su relación con los planes de diseño. La organización debe ser capaz de demostrar que las salidas de diseño han sido revisadas y aprobadas antes de liberarse. Las salidas no se aprobarán si el criterio de aceptación o cualquier aspecto de la revisión, verificación o validación queda aún no resuelto en la fase correspondiente.



	7.3.4. Revisión del diseño y desarrollo
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	En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1):

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos, e 

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa (s) de diseño y desarrollo que se está (n) revisando.

Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier acción necesaria (véase 4.2.4).


	INTENCIÓN

Las revisiones se realizan para monitorear el progreso y lo correcto del trabajo de diseño. Cualquier corrección se registra para darle seguimiento y una consideración posterior para posibles mejoras en el ciclo de diseño.

INTERPRETACION

La revisión debe cubrir las salidas de diseño y desarrollo y / o su progreso para monitorear si los requisitos, incluyendo los compromisos de entrega son capaces de ser cubiertos. Lo resultados, incluyendo las decisiones y acciones de seguimiento se deben registrar.

EVIDENCIA

Verificación de los registros de varios proyectos en varias etapas de cumplimiento.



	7.3.5. Verificación del diseño y desarrollo
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	Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo.

Deben mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).


	INTENCIÓN

La verificación del diseño de producto tiene la intención de demostrar que la salida del diseño ha cumplido los requisitos de entrada del diseño.

INTERPRETACIÓN

No se requieren mayores comentarios

EVIDENCIA

Registro de las actividades de verificación del diseño.



	7.3.6. Validación del diseño y desarrollo
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	Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especificada o uso previsto cuando sea conocido.

Siempre que sea factible, la validación debe completarse antes de la entrega o implementación del producto.

Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).


	INTENCIÓN

La validación del diseño de producto se debe realizar para asegurar que el producto se adecua al uso previsto bajo condiciones de servicio reales o simuladas. Es en esta fase donde se vuelve aparente cualquier deficiencia contra el criterio de entrada del diseño.

INTERPRETACIÓN

No se requieren mayores comentarios

EVIDENCIA

Los registros de que se han realizado actividades de validación de diseño. Verificación de reclamos de garantía, reclamos bajo garantía, o devoluciones por un mal servicio que pueda sugerir una validación de diseño inadecuada debe ser investigada.



	7.3.7. Control de cambios en diseño y desarrollo
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	Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros.

Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado y aprobarse antes de su implementación.

La revisión de los cambios del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).


	INTENCIÓN

Esto cubre, lo que a veces se conoce como "Configuration Management" (Gestión de la configuración). Para proyectos complejos, o desarrollo de software, un cambio en una de las partes componentes puede alcanzar efectos globales en todo el proyecto. El impacto de cada uno de estos cambios, por lo tanto, necesita ser cuidadosamente evaluado.

INTERPRETACIÓN

Las salidas de diseño deben incluir características que son esenciales para el uso y funcionalidad del producto o servicio. Para algunas organizaciones, puede ser necesario el cubrir aspectos de seguridad, donde se espera un análisis más detallado y disciplinado, basado en técnicas como el FMEA (Análisis del Modo de Falla y sus Efectos) o QFD (Función de despliegue de Calidad). La interacción e intercambiabilidad de componentes debe conocerse y el efecto de cualquier cambio en diseño, documentarse.

Las razones para un cambio en diseño pueden ser numerosas, incluyendo acciones correctivas, mejoras a producto, cambios de proveedores, dificultades en manufactura o servicio, cambio en condiciones de servicio, nuevos requisitos estatutarios o regulatorios y muchas otras.



	
	
	EVIDENCIA

Los registros deben estar disponibles para demostrar que cualquier cambio hecho al diseño del producto fue sujeto de revisión, verificación y validación. Cualquier no conformidad de producto o proceso que pueda ser atribuible a un cambio en diseño y su interacción y efecto en el diseño como un todo, debe ser investigado.



	Sección 7.4. Compras

7.4.1. Proceso de compras

	071
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	La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados.

El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final.

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organización.

Deben establecerse los criterios para la selección, la evaluación y la re-evaluación.

Deben mantenerse registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).


	INTENCION

La extensión del control sobre las compras y proveedores debe ser apropiado al impacto de los artículos o servicios comprados, en la calidad de los productos de la organización, y al riesgo de falla en cumplir los requisitos de entrega.

INTERPRETACIÓN

La habilidad de un proveedor para entregar puede ser evaluada de varias maneras, incluyendo su historial, referencias, cúmulo de experiencias, Auditorías y encuestas financieras.

Las compras deben incluir también cualquier actividad de subcontratación o contratación externa. Es necesario que la responsabilidad de los resultados de esas actividades sea controlada cuidadosamente con planes y actividades de monitoreo definidas e implementadas con cualquier actividad de seguimiento tomada por la organización. (ver también sección 4.1).

EVIDENCIA

Se espera que la organización tenga definido lo crítico que son varios de los productos y servicios que compra, y tenga un criterio claro para la selección y permanente evaluación de sus proveedores. Se requerirá evidencia de que ese criterio se ha cumplido o que se han tomado las acciones apropiadas donde el desempeño de un proveedor no es satisfactorio.



	7.4.2. Información de compras

	076

077


	La información de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:

a) requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) requisitos para la calificación del personal, y

c) requisitos del sistema de gestión de la calidad.
La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra antes de comunicárselos al proveedor.


	No se requieren mayores comentarios.



	7.4.3. Verificación del producto comprado

	078

079


	La organización debe establecer e implementar la inspección u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la organización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el método para la liberación del producto.


	INTENCIÓN

La organización debe identificar y desarrollar las verificaciones e inspecciones necesarias a los productos comprados, ya sea en sus instalaciones o en las del proveedor según sea necesario.

INTERPRETACIÓN

El grado de verificación debe depender de lo crítico del producto o servicio suministrado y el grado de confianza en el proveedor.

EVIDENCIA

La organización debe demostrar pruebas de que los productos comprados han sido verificados según lo planeado.



	Sección 7.5. Producción y prestación del servicio

7.5.1. Control de la producción y prestación del servicio

	080

081


	La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable;

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) el uso de equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición,

e) la implementación del seguimiento y de la medición, y

f) la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega.

	INTENCIÓN

Que los procesos de la organización y sus operaciones se lleven a cabo de manera controlada. Que se definan esos parámetros que son importantes para determinar la habilidad de la organización para gestionar sus procesos de modo que suministre productos conformes.

INTERPRETACIÓN

Las operaciones incluyen aquellas anteriores, durante y después de la entrega del producto o servicio. La gestión de procesos implica que el criterio de desempeño debe aplicarse. Se espera que la organización adopte un enfoque Planear ‑ Hacer ‑ Verificar – Ajustar, al control de operaciones y continuamente revise la necesidad de instrucciones de trabajo escritas para cada actividad operacional.

EVIDENCIA

Un buen entendimiento de los procesos clave de la organización, sus entradas y salidas son necesarios para evaluar el cumplimiento con este requerimiento de la norma. Se espera que el auditor adoptara un enfoque pragmático, y verá la evidencia de que los procesos son capaces de cumplir claramente con el criterio de aceptación y de que pueden proveer consistentemente un producto conforme. Cualquier indicación de que este no sea el caso (Procesos, producto o servicio no conforme, quejas de clientes, etc.) debe generar mejoras en el proceso dirigidas a eliminar las causas raíz del problema. Esto debe mostrarse, por ejemplo, con la necesidad de una instrucción de trabajo por escrito donde previamente se pensó que no se necesitaba, monitoreo adicional del proceso o un cambio en las actividades de mantenimiento.



	7.5.2. Validación del proceso de producción y prestación del servicio
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	La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.


	INTENCIÓN

Definir un criterio de validación de los procesos donde el resultado no puede ser verificado por un monitoreo o medición subsecuente. Estos, históricamente, se han referido como “procesos especiales".

INTERPRETACIÓN

Existen muchos tipos de "procesos especiales", en manufactura y particularmente en el sector de servicios, donde raramente se puede "inspeccionar" el resultado del proceso, si este se esta realizando en la interfase organización / cliente. En estas situaciones, la organización necesita demostrar que el proceso ha sido validado usando uno o más de los criterios mencionados en la cláusula 7.5.2 a - e.
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	La organización debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable;

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos,

b) la aprobación de equipos y calificación del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos específicos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), 

e) la revalidación.


	EVIDENCIA

El auditor verificará que la organización tenga identificado cualquier proceso donde el resultado obtenido no pueda ser verificado por una medición o monitoreo subsecuente, La organización debe ser capaz de proveer evidencia objetiva de que ha definido medios aplicables para validar estos procesos y revalidarlos después de cualquier cambio en el proceso. Cualquier producto o servicio no conforme, o queja de cliente, debe ser analizada para verificar si esta puede ser atribuida a problemas en la validación de procesos especiales.



	7.5.3. Identificación y rastreabilidad
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	Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realización del producto.

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y registrar la identificación única del producto (véase 4.2.4).


	No se requieren mayores comentarios, excepto enfatizar que en algunos casos, la trazabilidad y la "gestión de configuración" pueda ser necesario extenderlos más allá de la entrega del producto y hasta operaciones posteriores a la entrega.



	7.5.4. Propiedad del cliente
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	La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organización o estén siendo utilizados por la misma.

La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o incorporación dentro del producto.


	No se requieren mayores comentarios, excepto enfatizar que donde un cliente tiene la responsabilidad del diseño, esta puede incluir la propiedad de la información que se provee a la organización y representa una propiedad intelectual del cliente. Por esto debe ser controlada dentro del contexto de esta cláusula. También, donde un cliente provee a la organización con datos confidenciales o personales (como en las ventas de Internet, por ejemplo), esto también es propiedad del cliente que debe ser controlada adecuadamente.
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	Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.


	

	7.5.5. Preservación del producto
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	La organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto.

Esta preservación debe incluir la identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección.

La preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.


	No se requieren mayores comentarios.



	Sección 7.6. Control de dispositivos de medición y monitoreo
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	La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar y los dispositivos de medición y seguimiento necesarios para asegurar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición.

Cuando sea necesario asegurarse de la valides de los resultados, el equipo de medición debe;


	INTENCIÓN

Que cualquier equipo o dispositivo usado para monitorear o medir la conformidad del producto sea capaz de proveer resultados válidos.

INTERPRETACIÓN

El texto ha sido substancialmente simplificado, comparado con la ISO 9001:1994.

Es importante notar la sutil diferencia entre un dispositivo de monitoreo y uno de medición. Es un buen ejemplo de como un diccionario puede ser muy útil para entender los requisitos de la norma. El Diccionario Oxford tiene las siguientes definiciones:

Monitorear ‑ Observar, supervisar, poner bajo revisión; medir o probar a intervalos, especialmente para propósitos de regulación o control.

Medir ‑ Averiguar o determinar una magnitud espacial o cantidad de (algo), averiguar o determinar (una magnitud espacio o cantidad), por la aplicación de algún objeto de tamaño o capacidad conocida o por comparación con alguna unidad fija.
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	a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilización, comparándolos con patrones de medición trazables a patrones de medición nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación;

b) ajustarse o re-ajustarse según sea necesario;

c) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición;

d) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación, el mantenimiento y el almacenamiento;

Además la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos.

La organización debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la verificación (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados.

Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.


	Monitorear la conformidad de un producto puede por lo tanto realizarse por dos métodos:

· Por observación directa, la cual puede incluir el uso de dispositivos como videocámaras, equipo de grabación, etc., el cual puede necesitar una verificación periódica para asegurar su continua capacidad de uso.

· Por medición periódica de las características del producto o proceso, utilizando equipo de medición. En estos casos los dispositivos deben cumplir con los requisitos de la sección 7.6 de la norma.

Es importante señalar que el requisito de calibración es ahora muy claro, y la pequeña ambigüedad de la versión 1994 de la norma se ha eliminado La calibración del equipo de medición debe realizarse donde sea necesario obtener resultados validos de la conformidad del producto con los requisitos especificados. Esto puede, en algunos casos (y necesariamente para los "procesos especiales", ver sección 7.5.2) requerir la calibración del equipo utilizado para medir los parámetros de proceso, pero este no es el enfoque principal de la norma.

EVIDENCIA

La organización debe mostrar que ha analizado todo el equipo o dispositivos de monitoreo y medición que utiliza para verificar la conformidad del producto y ha determinado la necesidad de calibración para asegurar resultados válidos. Cualquier queja del cliente o producto no conforme que pueda ser atribuible a problemas de calibración debe ser investigado y generar la acción correctiva apropiada




