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	Sección 8.1. General
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	La organización debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para;

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadísticas, y el alcance de su utilización.


	INTENCIÓN

La organización debe planear el modo en el cual monitorear, mide, analiza y mejora sus procesos. El énfasis es en demostrar la conformidad del producto y la eficacia del SGC. Aunque la eficiencia del SGC debe ser importante para cualquier organización, es la eficacia la que es requisito de la ISO 9001:2000. La ISO 9004:2000, provee una guía en como el SGC puede ser tanto efectivo, como eficiente.

Nota: Eficacia = Extensión en la cual las actividades planeadas son realizadas y logrados los resultados planeados.

Eficiencia = Relación entre los resultados logradas y los recursos utilizados.

(ISO 9000:2000 cláusulas 3.2.14 y 3.2.15)

INTERPRETACIÓN

Esto incluye el tipo, localización, tiempo y frecuencia del monitoreo o medición de cada proceso y el método de registro empleado. La adecuación de varias de las medidas debe ser evaluada periódicamente. La organización debe determinar la necesidad de usar métodos como las técnicas estadísticas. Para hacer esto, la organización debe demostrar que posee algún conocimiento de metodologías y técnicas que están disponibles y ha hecho una decisión razonada de cuales son aplicables para sus circunstancias particulares. No es aceptable simplemente enunciar que "las técnicas estadísticas no son aplicables".

EVIDENCIA

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

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



	Sección 8.2. Monitoreo y medición

8.2.1. Satisfacción del cliente
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	Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organización.

Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha información.


	INTENCIÓN

Las organizaciones enfocadas al cliente deben estar conscientes de la percepción del cliente de cómo sus productos cumplen los requisitos o no. Esto es que resultados o tendencias no favorables pueden generar acciones correctivas y mejoramiento continuo, y resultados favorables pueden usarse para enriquecer más el producto.

INTERPRETACIÓN

La ISO 9001:2000 requiere que la organización "monitoree la información relacionada con la percepción del cliente de si la organización cumple o no los requisitos". Esto no necesariamente obliga a la organización a realizar encuestas de satisfacción del cliente, aunque estas pueden dar información importante para la estrategia competitiva. La ISO 9000:2000 (cláusula 3.1.4), y particularmente a la NOTA 2, pone especial atención a la definición de "satisfacción del cliente":

"La percepción del cliente del grado de cumplimiento con sus requisitos”

NOTA 1: Las quejas de los clientes son un indicador común de una baja satisfacción del cliente, pero su ausencia no necesariamente implica una satisfacción del cliente alta.

NOTA 2: Aún y cuando se hayan acordado con el cliente los requisitos y se hayan cumplido, esto no necesariamente asegura el logro de la satisfacción del cliente.

Los casos en los que el cliente reconoce que se han cumplido los requisitos, pero permanece no satisfecho por otras razones (por ejemplo, precio alto), pueden proveer a la organización información para iniciar acciones preventivas o esfuerzos de mejoramiento continuo.

Es igualmente importante recordar que el término "cliente", definido en la ISO 9000:2000 cláusula 3.3.5 no se refiere exclusivamente al cliente, contractual, puede incluir tanto el cliente interno como el externo, así como a consumidores, clientes, usuarios finales, distribuidores, beneficiarios y compradores.

	
	
	EVIDENCIA

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



	8.2.2. Auditoría interna
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	La organización debe lleva a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el sistema de gestión de la calidad;

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organización, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos y áreas a auditar, así como los resultados de auditorias previas.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodología.

La selección de los auditores y la realización de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria

Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse en un procedimiento documentado las responsabilidades y requisitos para la planificación y la realización de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.
	INTENCIÓN

Las Auditorías internas son un factor crítico en el ciclo Planear ‑ Hacer ‑ Verificar – Ajustar, para el SGC. Es por tanto vital que se realicen por un personal independiente y competente, usando metodologías claramente definidas.

INTERPRETACIÓN

Las Auditorías internas deben ser objetivas y realizarse por personal diferente al que desarrolla el trabajo que será auditado.

Las Auditorías deben verificar el cumplimiento con los procedimientos, así como la eficacia de los procesos en el logro de los objetivos.

El procedimiento de auditoría debe describir el programa de Auditorías, alcance, y metodologías o explicar como se determinan de manera continua.

EVIDENCIA

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

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

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

También, cuando alguno de los otros procesos del SGC sea contratado externamente (ver cláusula 4.1), puede ser apropiado que este proceso sea auditado como parte del programa de auditoría interna.
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	Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2).


	

	8.2.3. Monitoreo y medición de los procesos
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	La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medición de los procesos del sistema de gestión de la calidad.

Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados.

Cuando no se alcancen los resultados pretendidos, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.


	INTENCIÓN

Dar la confianza de que los procesos de realización del producto son capaces de producir producto conforme, y de que los otros procesos dentro del SGC demuestre su capacidad continua de lograr varios objetivos asociados.

INTERPRETACIÓN

Para dar confianza de que el producto cumplirá los requisitos la organización debe definir y aplicar los métodos adecuados para monitorear y medir las características de los procesos.

Los métodos pueden incluir:

· Monitorear, y cuando sea aplicable medir (ver sección 7.6).

· Verificaciones en proceso, pruebas y / o inspecciones.

· Verificaciones, pruebas y / o inspecciones finales.

· Revisiones de cumplimiento con practicas establecidas.

· Gráficos de control, control de la capacidad del proceso.



	
	
	Para monitorear si el SGC continúa siendo efectivo en el cumplimiento de los requisitos, estos resultados deben recolectarse y analizarse.

Los otros procesos dentro del SGC, como el proceso de auditorías internas, revisiones de la dirección, o los procesos de mejoramiento continuo, deben también ser monitoreados para asegurar que son capaces de lograr los resultados planeados.

EVIDENCIA

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



	8.2.4. Monitoreo y medición del producto
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	La organización debe medir y hacer un seguimiento de las características del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.

Esto debe realizase en las etapas apropiadas del proceso de realización del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación.

Los registros deben indicar la (s) persona (s) que autorizan la liberación del producto (véase 4.2.4).


	INTENCIÓN

La organización debe asegurar que sus productos cumplen en con los requisitos, y que, cuando sea posible, esto se debe realizar antes de entregarlo o dar el servicio.

INTERPRETACIÓN

En la norma de 1994 esto se relaciona con el requerimiento de "inspección y prueba". Con la aplicación de la norma para el sector servicio, el término "monitoreo" es más apropiado (ver sección 7.6), y no debe haber una diferencia clara entre el monitoreo del servicio mismo ("el producto") y el monitoreo del proceso de entrega del servicio. El principio sigue siendo el mismo, la actividad de monitoreo se planea y desarrolla en las ubicaciones apropiadas del proceso para asegurar que el producto o servicio entregado cumple con los requisitos del cliente.

La nueva versión de la norma ahora permite, bajo ciertas circunstancias que se libere producto o se entregue un servicio, antes de que se hayan completado todas las actividades de inspección planeadas. Esto puede incluir la liberación del producto cuando el espacio de tiempo para obtener los resultados de las pruebas es incompatible con el calendario de entrega. En estos casos, se requiere la aprobación de una autoridad relevante (como un cuerpo regulatorio y / o el cliente).
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	La liberación del producto y la prestación del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente todas las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y cuando corresponda, por el cliente.


	EVIDENCIA

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



	Sección 8.3. Control de producto No Conforme
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	La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.

Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.


	INTENCIÓN

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

INTERPRETACIÓN

No se requieren mayores comentarios.
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	La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras;

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente, y cuando sea aplicable, por el cliente;

c) Tomando acciones para retomar su uso o aplicación originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando se ha comenzado su uso, la organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos o efectos potenciales, de la no conformidad.


	

	
	
	

	Sección 8.4. Análisis de datos
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	La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde pueden realizarse mejora continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad.


	INTENCIÓN

Que la organización no solo recolecte y registre información referente a sus procesos, productos y SGC, sino que realmente analice los datos con el fin de identificar tendencias y oportunidades de mejora. Muchas organizaciones recolectan grandes cantidades de datos sin realizar ningún análisis posterior, lo que puede llevar a una burocracia innecesaria.
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	Esto debe incluir a los datos generados del resultado del seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El análisis de datos debe proporcionar información sobre:

a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1);

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1);

c) las características y tendencias de los procesos y de los productos incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones correctivas, y

d) los proveedores.


	INTERPRETACIÓN

El análisis de datos es una excelente oportunidad para la organización de utilizar técnicas estadísticas, donde a tiempo, ayudarán a la organización a identificar tendencias, y a mejorar la eficacia de su SGC (ver sección 8.5). Las técnicas estadísticas que pueden ser apropiadas incluyen:

· Histogramas.

· Diagramas de Pareto.

· Diagramas de dispersión.

· Diagramas de correlación.

· Índices de capacidad.

· Gráficos de control.

EVIDENCIA

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



	Sección 8.5. Mejora

8.5.1. Mejoramiento continuo
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	La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas, y la revisión por la dirección.


	INTENCIÓN

Promover la filosofía del mejoramiento continuo dentro de la organización, y el incrementar la habilidad de la organización para cumplir los requisitos. La ISO 9001:2000 requiere que la organización demuestre que está continuamente mejorando la eficacia de su SGC (ver sección 8.1)

INTERPRETACIÓN

La ISO 9000:2000 en la cláusula 3.2.13 define "mejoramiento continuo" como:

"Actividad recurrente para incrementar la habilidad de cumplir requisitos”.

Nota: El proceso de establecer objetivos y encontrar oportunidades para mejorar es un proceso continuo a través del uso de hallazgos de auditorias y conclusiones de auditorías, análisis de datos, revisiones por la dirección u otros medios y generalmente lidereados por las acciones correctivas y preventivas”

El mejoramiento continuo, por tanto, no puede basarse solamente en identificar problemas, sino que debe cubrir la posibilidad de enriquecer los resultados del sistema basándose en los procesos estables y capaces ya existentes, y anticipándose a las mayores expectativas del mercado.



	
	
	Aunque no es un requerimiento de la ISO 9001:2000, el uso del modelo de autoevaluación que se presenta en el anexo A de la ISO 9004:2000 puede ser un buen modo de que la organización identifique áreas de mejora. El anexo B de la ISO 9004:2000 también da guías en los modos en que estas mejoras se pueden realizar.

EVIDENCIA

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

· La política de calidad.

· Los objetivos de calidad.

· Los resultados de auditoría.

· Las revisiones de la dirección.

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



	8.5.2. Acción correctiva
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	La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para;

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes);

b) determinar las causas de las no conformidades;

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;

d) determinar e implementar las acciones necesarias;

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.


	No se requieren mayores comentarios.



	8.5.3. Acción preventiva
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	La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia.

Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:


	INTENCIÓN

Que la organización identifique las tendencias en sus productos y procesos, que la ayudarán a tomar acciones antes de que ocurra una no conformidad, a modo de prevenir esa no conformidad. Es importante aquí, el enfatizar la diferencia entre una acción correctiva y una preventiva. Una vez que ha ocurrido una no-conformidad, cualquier acción tomada para prevenir su recurrencia es una acción correctiva.



	
	a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;

c) determinar e implementar las acciones necesarias;

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

	INTERPRETACIÓN

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

Una vez que ha ocurrido una no conformidad de producto, proceso o del SGC, puede ser necesario el extender acciones correctivas a las áreas de la organización donde el problema aún no se ha presentado. Esto puede ser en el caso donde, por ejemplo, en la línea de producción "A", (o la ubicación "A" para un proveedor de servicio), se ha encontrado un producto no conforme, y se toma una acción correctiva para prevenir la recurrencia en las líneas "A", "B", "C". Etc. (o en las ubicaciones "A", "B", "C, etc.). Siempre hay mucha discusión de si esto es o no una acción preventiva para las líneas "B", "C y para las ubicaciones "B", "C". etc.

Esta discusión es en muchos casos académica. El punto importante es que el auditor necesita verificar que se tomaron acciones y que estas son efectivas.

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

Algunos ejemplos pueden incluir:

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

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

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

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




