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INTRODUCCiÓN 

Como parte del fenómeno mundial de la globalización, se encuentra la apertura de 
mercados y el incremento en el comercio internacional. Ninguna organización que 
provea servicios o productos manufacturados se mantiene al margen de este suceso, 
pues al aumentar los requisitos de calidad, se vuelve imprescindible contar con un 
sistema de administración de calidad que permita ser más competitivos y entregar al 
cliente un producto que le satisfaga e incluso supere sus expectativas. 

Existen diversos Sistemas de Gestión de Calidad (SGC), todos orientados a mejorar 
los procesos de las organizaciones y culminar con un producto de alta calidad. En 
este trabajo se ha hecho una metodología de implementación de acuerdo al Sistema 
de Gestión de Calidad (SGC). 

Es importante aclarar que el trabajo está sustentado en lograr la implementación y 
certificación en una empresa manufacturera o de servicio, razón por la cual se 
analiza primero ISO 9000:2000 como preámbulo en el entendimiento de esta norma 
y el vocabulario utilizado, y posteriormente ISO 9001 :2000, la cual indica los 
requisitos necesarios para obtener el certificado. 

En el primer capítulo se hace referencia a cómo está constituida la norma ISO 9000 Y 
al Círculo de Deming como uno de los nuevos elementos en la versión 2000, ambos 
como precedentes indispensables para realizar la implementación. Complementado 
este capítulo se encuentran en el Anexo Uno los requisitos de la norma ISO 
9001 :2000. 

En el segundo capítulo se describe la propuesta metodológica, dividida en cuatro 
etapas: Planear, Hacer, Verificar y Actuar, cada una de ellas con una serie de 
actividades a realizar para llevar a cabo la implementación. Es importante al inicio 
saber con que documentación se cuenta; para esto una herramienta útil es el 
cuestionario presentado en el anexo dos para determinar la situación documental. 

En el tercer capítulo se presenta la interpretación de la norma ISO 9001 :2000 y los 
cambios con respecto a la versión 1994. El Anexo Tres está vinculado con este 
capítulo, pues contiene las definiciones que hacen referencia a la interpretación de la 
norma. 

Se presentan también las discusiones y conclusiones generadas en el desarrollo del 
trabajo. Por último la literatura consultada . 
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OBJETIVOS

GENERAL

Definir una metodología que permita lograr la implementación de la norma ISO
9000:2000 en una empresa manufacturera o de servicio para obtener la certificación
de ISO 9001:2000.

PARTICULARES

1. Establecer la secuencia de etapas y actividades a través de la adopción del
círculo de Deming para lograr una certificación.

2. Interpretar la norma ISO 9000:2000 como una herramienta para llevar a cabo una
implementación exitosa.
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CAPíTULO 1. ANTECEDENTES

1.1 Historia

La estandarización internacional comenzó en el campo electromecánico. El trabajo
pionero en otras áreas fue efectuado por la Federac ión Internacional de Asocia ciones
Nacionales de Estandarización (ISA), establecida en 1926. El énfasis de ISA recayó
grandemente en el campo de la ingeniería electromecánica, las activ idades de ISA
cesaron en 1942, debido a la Segunda Guerra Mund ial.

Posterior a una reunión en Londres en 1946, delegados de 25 países decid ieron
crear una nueva organización intemacional "cuyo objeto sería el de facilitar la
coordinación internacional y la unificación de estándares industriales" iniciando
funciones con el nombre de ISO el 23 de Febrero de 1947.

El primer estándar de ISO (por sus siglas en inglés International Organ ization for
Standardization) fue publicado en 1951 con el título ''Temperatura estándar de
referencia para la medición industrial de longitud". (1)

En 1987 la ISO publicó las primeras cinco normas ínternacionales sobre
aseguramiento de calidad, conocidas como las normas ISO 9000. En los anuncios de
ese tiempo describian el nacimiento de las nuevas normas como "el refinamiento de
todos los más prácticos y genéricamente aplicables principios de sistemas de
calidad". (2)

Para la versión del año 2000 se consideró necesario ampliar la familia ISO 9000 al
área de servicios e investigación y desarrollo (privados o estatales), pues hasta la
versión 1994 únicamente se contemplaba la manufactura, además ahora se aplica un
lenguaje que es mas fácil de entender para topo tipo de organ izaciones:
proporcionando así elementos prácticos para su implementación en las empresas. (3)

1.2 Familia ISO 9000:2000 (4)

Hoy en día ISO 9000 es una familia de tres normas : ISO 9000 :2000 , ISO 9001 e ISO
9004.

1.2.1 ISO 9000 Sistema de Calidad - Fundamentos y Vocabulario (4)

Esta norma cont iene las definiciones de los términos empleados en la Gest ión de
Calidad e información sobre algunos de los eleme ntos fundamentales referenciados
en otros estándares de ISO 9000 :2000. Su aplicación es más extensa que su
antecesora, pues ahora considera los procesos , la satisfacción del cliente y la mejora
continua como su columna vertebral.
La norma pretende proveer a aquellos elementos que se emplean en la Serie ISO
9000 con un nivel de conocimiento apropiados , proporcionando expl icaciones claras
sobre los términos y elemen tos referidos en la Gestión de la Cal idad .

7



La norma ISO 9000 está dividida en dos partes:

1. Fundamentos
La sección de fundamentos cubre el "¿por qué?" y "¿cómo?" de la Gestión de
Calidad. Contiene las guías de algunos de los requisitos de ISO 9001. Algunos de los
aspectos son:

- Razón de la Gestión de Sistemas de Calidad ;
- Enfoque a procesos;
- Política y Objetivos de Calidad ;
- Papel de la Alta Dirección;
- Documentación
- Función de las Técnicas Estadísticas

2. Vocabulario
Esta sección cont iene los términos y defin iciones , no definidos en otra parte dentro
de la estructura de la norma , así como términos que tienen un especial signif icado en
la Gestión de Calidad . Las definiciones están redactadas de tal forma que un término
pueda ser reemplazado por su definición dentro de otras definiciones.

La norma ISO 9000:2000 no es certificab le, la única que puede ser llevada a una
certificación , dentro de la familia ISO es ISO 9001 :2000.

1.2.2 ISO 9001 Sistema de Gestión de Calidad - Requisitos (4)

Establece los requisitos de un Sistema de Gestión de Calidad (SGC) a ser empleado
por una organización en donde se cuenta con la capacidad de proveer productos y/o
servicios que cumplan con las necesidades de los clientes y con los requisitos
regulatorios aplicables, a ser demostrados.

Sustituye a los estándares internacionales ISO 9001, 9002 y 9003 versión 1994,
contiene los requisitos para el sistema de gestión de calidad y es la única a ser
usada con propósitos de certificación .

De particular importancia es el retiro en la versión de la norma ISO 9000 de 9002 y
9003 ya que numerosas empresas decid ieron, bajo el esquema de 1994, excluir los
requisitos para el control del diseño , bajo el modelo actual esto no será aplicable y
deberán aplicar los criter ios contenidos en la cláusula 1.2 Aplicación.

Los requisitos para la norma ISO 9001 :2000 se encuentran en el Anexo Uno.

1.2.3 ISO 9004 Sistemas de Gestión de Calidad - Guías sobre mejoras del
Desempeño (4)

Provee las guías de aplicación para la implantación y mejora del desempeño de la
organización , no es una guía para la implantación de ISO 9001, pero proporciona
soporte a la gerencia de la organización que desee ir más allá de los requisitos de
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ISO 9001 Y hacia la satisfacción de las partes interesadas y el mejoramiento
continuo. ISO 9004 provee información a la gerencia que desea construir sobre los
requisitos de ISO 9001 bajo los principios de Mejora Continua, desempeño, eficiencia
y efectividad . No es su propósito servir de base para efectos contractuales o de
certificación .

1.2.4 Relación entre ISO 9001 e ISO 9004 (4)

ISO 9001 pretende ser un par consistente de norma de Gestión de Sistemas de
Calidad, con ISO 9004.

Las dos normas están diseñadas para ser empleadas en conjunto, pero pueden
también ser usadas de forma independiente . Estas tienen diferente alcance , pero
estructuras similares.
ISO 9001 establece los requisitos para satisfacer las necesidades de los clientes y
está orientado hacia la efect ividad del Sistema de Gestión de Calidad que puede ser
empleado por una organización para efectos de certificación.

La norma ISO 9004 contiene un enfoque más amplio acerca del Sistema de Gestión
de Calidad, pues se orienta hacia la mejora del desempeño.

1.3 Desarrollo de enfoque a procesos y círculo Planear-Hacer-Verificar-Actuar.
(5)

Para pretender una certificación en ISO 9001:2000 como parte del buen
funcionamiento administrativo del Sistema de Calidad, habría que comenzar por
entender los conceptos de enfoque a procesos para los sistemas de gestión de
calidad. La certificación ISO 9001:2000 no se limita al cumplimiento de los requisitos,
como en ISO 9002:1994.

Por ello es apropiado interrelacionar aquellos procesos que contribuyan de manera
significativa sobre la adopción de un enfoque a procesos dentro de la organ ización.
Para implementar un sistema de administración de calidad, las organizaciones
deben:

Identificar procesos
determinar la secuencia de los procesos y la interacción
Establecer los criterios y métodos necesarios para asegurar la efectiva
operación y control de los procesos
Asegurar la disponibilidad de recursos e información necesarios para soportar
los procesos
Medir, monitorear y analizar los procesos
Identificar donde aplique el control de los procesos subcontratados
(outsourcing).
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Los nuevos estándares de la ISO 9000 :2000 promueven la adopción de un enfoque
de proceso al desarrollar, implantar y mejorar un Sistema de Gestión de Calidad. El
enfoque de proceso se refleja en la estructura de ISO 9004:2000 (Sistemas de
Gestión de Calidad - Gula para la mejora del desempeño), y también en ISO
9001 :2000 (Sistemas de Gestión de Calidad - Requisitos).

La estructura de 20 elementos de ISO 9001:1994 ha sido substituida por el sistema
de gestión de procesos de calidad, que se demuestra esquemáticamente en la
Figura 1.

¡IJ1:lj!JB r;!)fJjJJJ!J:J !JiJ} 3í;;iiJJJEJ !JiJ 9i!;;iJ{JIJ

r;;1l1}:hd

Figura 1. Sistema de Gestión en un sistema de calidad
Fuente : www.iso-9000-2000.com

1.3.1 El enfoque de procesos (11)

Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las actividades y los
recursos relacionados se manejan como proceso. La cláusula 3.4.1 de la ISO
9000:2000 define proceso como: "El conjunto de actividades interrelacionadas y que
transforma las entradas en salidas, las entradas a un proceso son generalmente
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salidas de otros procesos". Los procesos se planean y se realizan generalmente bajo
condiciones controladas que agregan valor.

Las entradas y las salidas pueden ser tangibles o intangibles. Los ejemplos de
entradas y salidas pueden incluir salidas de equipo, de materiales, de componentes,
de energía, de información y de recursos financieros, entre otros.

Para realizarse, las actividades y recursos apropiados dentro del proceso tienen que
ser asignadas.

La ISO 9001:2000 promueve la importancia para que una organización identifique,
ejecute, maneje y mejore continuamente la eficacia de los procesos que son
necesarios para que el sistema de gestión de calidad y las interacciones de estos
procesos alcancen los objetivos de organización.

La ISO 9004:2000 dirige la organización más allá de los requisitos de ISO 9001:2000
centrándose en mejoras del desempeño, recomienda también una evaluación de la
eficacia, así como la eficiencia de los procesos. La eficacia y la eficiencia de proceso
se pueden determinar con procesos internos o externos revisados y evaluados en
una escala de madurez.

Se puede utilizar un sistema de medición para recolectar la información y los datos,
para analizar funcionamiento de proceso, como se observa en la Figura 2.

B

s alidas de B Salidasde BsalidaSde
rocesoA procesoB procesoe

---+ PROCESO A P ~ PROCESO B ~ PROCESO e ---+
Entrada para Entradas de Entradas de
Proceso A procesoB procesoe

Figura 2. Entradas y salidas de un proceso
Fuente: www.iso-9000-2000.com

Una ventaja de este enfoque es que los resultados se pueden documentar y en un
cierto plazo supervisar para alcanzar metas de la mejora.

1.3.2 El ciclo Planear, Hacer, Verificar, Actuar y el enfoque de proceso (11)

La norma ISO 9001:2000 está diseñada en el esquema de mejora bajo la
metodología POCA (por sus siglas en ínglés Planear, Hacer, Verificar y Actuar) .
entender esta metodología es recomendable para cualquier usuario de la familia de
estándares ISO 9000:2000 .

El concepto de POCA está presente en todas las áreas profesionales y vidas
personales, y se utiliza continuamente, formal o informal . consciente o
subconsciente, en todo . Cada actividad, no importa si es simple o compleja , cae en
este patrón interminable. como se muestra en la Figura 3.
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Actuar
1..Como mejorar la
próxima vez?

Verificar
¿Las cosas sucedieron

según el plan?

Planear
¿Qué Hacer?

¿Cómo Hacerlo?

Hacer

Hacer lo que fue
Planeado

Figura 3. Ciclo POCA
Fuente: www.iso-9000-2000 .com

Dentro del contexto de un sistema de gestión de la calidad , el POCA es un ciclo
dinámico que se puede contemplar dentro de cada uno de los procesos de la
organización , y al sistema de procesos en su totalidad.

POCA se asocia íntimamente a la planeación , a la puesta en práctica , al control ya la
mejora continua de la realización del producto y de otros procesos del sistema de
gestión de calidad, que mantiene y que mejora continuamente la capacidad de
proceso aplicando el concepto de POCA en todos los niveles dentro de la
organización .

Esto se aplica igualmente a los procesos estratégicos de alto nivel, tales como
planeación del sistema de gestión de calidad, o a la revisión de la gerencia, y a las
actividades operacionales simples realizadas como parte de procesos de la
realización del producto.

El alcance de cada etapa del ciclo para el Sistema de Gestión de Calidad se describe
de una manera muy general de la siguiente manera :

"Planear": Establece los objetivos y los procesos necesarios para entregar
resultados de acuerdo con requisitos del cliente y las políticas de la organ ización; .
"Hacer": Implementar los procesos;
"Verificar": El monitorear los procesos y el producto medidos contra políticas,
objetivos y requisitos para el producto y comunicar los resultados ;
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"Actuar": Toma de Acciones para mejorar continuamente el funcionamiento de
proceso;

Cada una de estas etapas será descrita detalladamente en el capitulo dos como
parte de la metodología.

1.4 Enfoque de sistema para la gestión de la calidad (11)

El enfoque de Sistema para la Gestión de la Calidad indica la necesidad de
identificar. comprender y gestionar los procesos correlacionados para la contribución
de la eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos.

Los clientes desempeñan un papel significativo en definir requisitos como entradas.
La retroalimentación de clientes de su satisfacción o el descontento de la salida de
proceso es una entrada esencial al proceso continuo de la mejora del SGC, como
pude apreciarse en la Figura 4.

- ~
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o o

Figura 4. Interrelación en los procesos de cliente internos y externos
Fuente : www.iso-9000-2000.com

Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad incluyen no
solamente los procesos de la realización del producto (esos que contribuyen
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directamente a hacer el producto o a entregar el servicio), sino también los procesos
de la gerencia, de la supervisión y de la medida, tales como gestión de recurso,
comunicación, revisión interna, y otros procesos.

Las interacciones entre organizaciones pueden a menudo ser complejas, dando por
resultado una red de procesos interdependientes. Las entradas y las salidas de estos
procesos se pueden relacionar a menudo con los clientes externos e internos.

El ciclo de POCA se puede aplicar a cada proceso individual, asi como al conjunto de
procesos en su totalidad. Algunos procesos importantes del sistema de gestión de la
calidad pueden no tener ninguna interacción directa con el cliente externo por
ejemplo: una revisión de la gerencia, mantenimiento , o un proceso del
entrenamiento.

1.5 Enfoque basado en procesos (11)

El enfoque basado en procesos acentúa la importancia de:

a) la comprensión y la reunión de requisitos,
b) la necesidad de considerar procesos en términos del valor agregado,
e) obteniendo resultados del funcionamiento y de la eficacia de proceso, y
d) la mejora continua de los procesos basados en medida objetiva.

Incluye los procesos necesarios para la realización del producto , y los otros procesos
necesarios para la eficaz puesta en práctica del sistema de gestión de la calidad, tal
es el caso del proceso de revisión de la gerencia, del proceso de análisis de datos, y
del proceso de la gestión de recursos, entre otros. Todos los procesos pueden ser
manejados usando el concepto del POCA.
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CAPíTULO 2. METODOLOGíA DE lA IMPLEMENTACiÓN

2.1 CUADRO METODOlÓGICO

La Figura 5 muestra el cuadro metodológico para llevar a cabo la implementación de
un Sistema de Calidad bajo los requisitos de la norma ISO 9001 :2000.

. 11 Analizar el Sistema de Calidad Actual II~
Interpretación de la norma

180 9000:2000

p "L
11

Formar equipos de trabajo 1I
Identificación de los

A
'--- principales cambios en la

N ¡ norma 1809000:1994 con

E respecto a IS09000:2000

A
11

Diseñar Plan de Trabajo
11R

¡
.11

Mapeo de procesos
1111

¡
1I

Documentar procesos
11

H
A¡ C
E

11
Implantar procesos II R

¡
. 11 IIV ' 11 Realizar pre-auditoria

E ¡R
I

1I 11
F Ajustar
I ¡c
A

11 II Requerirla al Orga
R Acciones correctivas Certifica dor

¡
11

Certificac ión

~¡
11

Mejora continua 1 ~11

Figura 5. Estrategia de implementación de ISO 9001 :2000
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La estrategia consiste entonces en las cuatro etapas del Ciclo POCA, que para el
Sistema de Gestión de Calidad queda integrado de la siguiente manera:
.:. PLANEAR: las actividades y la estructura organizacional para realizarlas.

•:. HACER: Documentar e implantar el sistema de acuerdo a la estructura
predefinida por la organización en:

a. Manual de calidad
b. Procesos
c. Especificaciones
d. Procedimientos, Planes de Calidad
e. Modos Operatorios y tablas de ayuda
f. Registros

.:. VERIFICAR: Auditar los avances del sistema desarrollado a través de auditorias
internas y extemas, tomar decisiones y ajustar .

•:. ACTUAR: Lograr el objetivo del proyecto con certificación por un organismo
certificador acreditado y mejorar continuamente el sistema, enriqueciéndolo con
los resultados de auditorias internas y externas.

2.2 Panear

2.2.1 Análisis del Sistema de Calidad Actual

Como parte de análisis, la organización deberá realizar una interpretación de la
norma. Estos temas son ampliamente tratados en el capitulo tres, dada la amplitud
de información que involucra.

Durante esta etapa es recomendable realizar un análisis del estado que guarda el
Sistema de Calidad dentro de la organización, reconocer las Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades, Amenazas (FODA), con la intención de saber como y
cuando actuar, corregir y prever condiciones que puedan poner en riesgo el éxito del
proyecto de implementación. Realizar este ejercicio es cuestión de querer y lograr la
participación de los representantes de la diferentes áreas que conforman la empresa
para a través de una lluvia de ideas y cuestionamientos obtener su visión de cómo
perciben el Sistema de Calidad, para luego agrupar en cada una de las etapas del
FODA priorizadas en un corto y mediano plazo.

En el anexo dos se presenta un cuestionario que ayudará a determinar la situación
documental. La interpretación de la norma forma parte del Análisis del Sistema , y
dada la extensión del tema , se incluyó en el capítulo tres.

Identificación de Fortalezas, Debilidades, Oportunidades y Amenazas (6)
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Evaluar las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas es un método común 
que utilizan las empresas para averiguar dónde están y dónde quieren estar. No 
indica cómo podrían llegar a donde quieren llegar, pero proporciona un mapa 
preciso de la función de la planificación. La compañía debe ser buena en algo: en 
realidad, probablemente, hay muchas áreas en las que sea sobresaliente, hay que 
identificar estas áreas. 
Se deben identificar también las áreas en donde se es más débil. La siguiente 
relación presenta algunas de las áreas en las que se deberían considerar las 
fortalezas y debilidades: 

Estilo de dirección: ¿es una barrera o un promotor, ayuda o entorpece el 
proceso de cambio? 
Tecnologia: ¿es anticuada, es simplemente inadecuada para las necesidades 
de hoy, o está aplicando la mejor, la que producirá los resultados deseados? 
Valores: ¿se valoran las relaciones con proveedores, clientes y empleados? 
¿Hay integridad en las decisiones y en el tratamiento a los empleados o es 
sólo el dinero el único motivador? 
Calidad: ¿existe un sistema de calidad uniforme, o fragmentado, mal orientado 
y comprometido? 
Política: ¿está documentada y se cumple?, o ¿se mantiene como mera 
formalidad sin haberse redactado ni reforzado a través de la necesaria 
autocritica? 
Organización: ¿Se crean grupos y hay flexibilidad o, por el contrario, hay una 
clara demarcación en prácticas restrictivas y reglas de trabajo? 
Comunicación: ¿se mantiene al personal informado o se le mantiene en la 
oscuridad? ¿Sabe todo el mundo hacia dónde quiere ir la compañia o sólo lo 
saben el Comité de Dirección y sus Gerentes? 
Medir el funcionamiento: ¿se han establecido los estándares y se está 
midiendo el funcionamiento o se está totalmente inconsciente de cómo 
funciona la empresa, cómo se realizan los procesos y de cómo está 
funcionando todo el personal? 
Manejar los problemas: ¿Se intenta continuamente corregir o se tratan los 
problemas a la menor oportunidad y se tiene un sistema de prevención? 

la situación puede que no sea ni totalmente positiva ni totalmente negativa. Algunas 
áreas pueden ser positivas y otras negativas. Es necesario analizar la organización 
para conocer la diferencia e identificar a los innovadores, a los conservadores y a los 
inhibidores. Habrá algunos que quieran cambiar: otros a quienes se les quiere 
persuadir para que cambien y, algunos que no cambiarán a menos que los 
amenacen. 

Las amenazas pueden provenir de los competidores, según las iniciativas que están 
tomando, O de los proveedores, a quienes puede importarles menos la calidad que 
ala organización. las amenazas pueden venir también de la competencia interna 
entre los diferentes departamentos de la organización. 
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Las oporlunidades son el resultado de un buen mapeo, en todos los sentidos de la 
organización Cada amenaza y cada debilidad presentan una oportunidad, en esto 
radican el desarrollo de los negocios. 

Este análisis ayudará a obtener los impulsores y barreras hacia una implementación 
exitosa de la estrategia de implementación y posterior certificación de ISO 
9001 :2000. Conocerlos ayuda a identificar lo que se necesita cambiar para que el 
proyecto tenga éxito. Cambiar tocio no es una prioridad para el éxito. Se debe 
identificar las prioridades del cambio y actuar sobre aquellas que retardarán el 
progreso inicial. Cuando los directores ven los beneficios del cambio, a menudo 
prefieren adherirse a él que quedarse atrás. (6) 

Algunas de las fortalezas, debilidades y amenazas identificadas son: 

Fortalezas 

• Tecnologia: La empresa esta conciente y proporciona las herramientas 
tecnológicas de punta. 

• Valores: La empresa desarrolla y promueve a sus empleados y proveedores, 
además del reconocimientos económico. 

• Política de Calidad: La política de calidad es conocida, documentada y 
mantenida. 

• Organización: 
• Las áreas productivas están organizadas en equipos interdisciptinarios exitosos 
• Existen grupos constituidos como equipos de alto desempeño (EAD's) dentro de 

las áreas de proceso. 
• Comunicación: 

• Se tiene un departamento especializado en comunicar a la organización en 
todos sus niveles del desempeño del negocio, de las estrategias ° proyectos. 

• Se tienen implementados medios tales como: revista interna, tableros, redes 
internas, correo electrónico, periódico interno, animaciones en piso, video 
revista, etcétera. 

• Medir el funcionamiento: 
• Se tienen especificaciones de producto, materiales de empaque, materias 

primas, de estiba, de conservación. 
• Planes de calidad para el control de los procesos. 
• Retroalimentación de desempeño sobre el cumplimiento de los objetivos 

particulares por puesto. 
• Se tienen definidos objetivos de calidad. 

Debilidades 

• Dirección: 
• El director General tiene el compromiso financiero antes que el de calidad. 
• Las Direcciones de la organización tienen objetivos especificos no alineados. 
• La revisión de la Dirección no es la adecuada. 
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• La dirección no considera prioritarias la asignación de recursos para los 
problemas de calidad. 

• Calidad: 
• La organización tiene una estructura departamental (vertical). 
• Los objetivos no están alineados estratégicamente. 
• No hay revisión con enfoque a procesos. 
• Se contraponen resultados de la compañia a los del sistema. 
• No hay un enfoque a procesos. 
• La organización esta descentralizada en tres sistemas separados autónomos. 

• Politica de Calidad: 
• La politica de calidad no es cumplida por la alta dirección aunque en los mandos 

medios esta fortalecida. 
• Organización: 

• Mercadotecnia trabaja aislado de los departamentos relacionados con su 
actividad. 

• Procedimiento de diseño no funciona adecuadamente afectando a las áreas 
relacionadas a él. 

• Medir el funcionamiento: 
• No se tiene la medición sobre el desempeño de los procesos. 
• No se sabe cual es la contribución de una actividad ante el resultado global de 

la empresa. 
• Sistema rígido y no real. 

• Manejar los problemas: 
• No hay un sistema preventivo y el correctivo no funciona. 
• No se analizan a fondo las Solicitudes de Acción Correctiva. 
• No hay un mecanismo de seguimiento a las Solicitudes de Acción Correctiva 

• Control documental: 
• Los documentos no se actualizan a su debido tiempo. 
• La revisión de los documentos es muy superficial. 
• Hay burocratismo en el control documental. 
• Los documentos no son parte del día a día y no se respetan los procedimientos. 
• Falta proactividad y compromiso para revisar y optimizar documentos. 
• No separar los documentos del sistema de calidad de otros documentos del 

negocio - desarrollar un sistema integrado. 
• Mantenimiento del Sistema: 

• Los auditores internos y extemos no dan valor agregado. 
• Falta compromiso de los auditores no participan activamente. 

Actitudes ante el sistema de calidad (6) 

Falta de humildad para aceptar áreas de mejora. 
Falta trabajo en equipo. 
Nadie cumple compromiso y no se le da seguimiento. 
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La búsqueda principal es participación de la dirección y no solo su apoyo. La
dirección tiene que comprometerse y tomar acciones cuando se trate de la calidad.
Lograr que todos los niveles directivos tenga la actitud correcta hacia la calidad, y la
entiendan como debe ser no solo es vital. lo es todo. (6)

2.2.2 Fonnación del equipo de trabajo

Habrá que formar el equipo de trabajo con representantes de todas las áreas
preferentemente de nivel gerencial que dominen todas las actividades del
departamento. definiendo sus roles y responsabilidades dentro del proyecto
implementación ISO 9001. nombrando un Iider del proyecto y co-lideres. Un ejemplo
es como el que se muestra en la Figura 7.

Co-lider
Aseguramiento

de Calidad

Lider del proyecto.
Lider funcional

Co-Iider
Mercadotecnia

Co-lider
Industrial

Lider Funcional Comercial,
Distribución y Loglstica

Asesores Externos y
Apoyos Internos

Co-Iider
Investigación y

desarrollo

Co-Iider
Recursos
Humanos

Co-Ilder
Compras

Co-lider
Cadena de
Suministro

Figura 7. Formación de equipo de proyecto

Funciones del Lider del proyecto

• Mantener informada a la dirección y al grupo de los avances del proyecto.
• Presentar ante la Alta Dirección las necesidades de recursos necesarios para la

implementación del Sistema.
• Definir el alcance de certificación.
• Liderear el cumplimiento a las etapas y plan de trabajo del Equipo de Proyecto

definido por la estrategia.
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• Mantener el contacto con el Organ ismo Certificador.
• Coordinar las reuniones de trabajo del Equipo de Proyecto.
• Coordinar las actividades de animación, comun icación y capacitación del Equipo de

Proyecto.
Funciones del líder funcional

• Definir estrategia y Plan General de Implantación del Proyecto.
• Desarrollar el Plan de Implantación específico.
• Desarrollar en coordinación con el Equipo de Proyecto el Plan General de

Animación y Comunicación.
• Coordinar actividades de Capac itación específicas.
• Coordinar la comun icación , animación y actividades de implementación.
• Reportar al Líder del Proyecto el cumplimiento a las actividades de acuerdo al plan

general de proyecto .
• Participar en la toma de decisiones en el proyecto.
• Coordinar el desarrollo e implementación de los proceso o documentos .
• Asegurar la actualización y desarrollo de competencias y toma de conciencia de su

equipo de auditores.
• Coordinar las reuniones de trabajo de su Grupo de Proyecto .
• Representar a la Dirección en el Sistema.

Funciones de apoyos internos (Gerencia de Recursos Humanos)

• Desarrollar la Estrategia General de animación, comunicación y capacitación
• Participar el la selección y aprobación de asesores externos e instructores de

capacitación
• Coordinar los eventos de animación, comun icación y capacitación.
• Asegurar la administración del cambio.
• Desarrollar la Estrategia General de Enfoque a Procesos.
• Capacitar al Equipo de Proyecto en Procesos .

2.2.3 Diseño del plan de trabajo

El equipo de proyecto deberá definir la estrateg ia del proyecto incluyendo todas las
etapas y actividades que garanticen el desarrollo y verificación oportuna de su
cumplimiento incluyendo como etapa los ajustes y mod ificaciones al proyecto. Se
recomienda que el plan general de trabajo contenga como min imo:

Definición del alcance de la certificación.
Identificación de los requerimientos de la norma que aplican y que no aplican
(Sólo de la Cláusula 7 de ISO 9001:2000).
Revisión de los documentos existentes y comparac ión con los requisitos de la
norma ISO 9001.
Identificación y capac itación al equipo de proyecto: Interpretación de Requisitos
de la Norma ISO 9001 :2000.
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Identificar Macro-Procesos: 

Las organizaciones deberán proveer un manual de calidad (Cláusula 4.2.2). 
conteniendo una descripción de la interacción de los procesos incluidos en su 
Sistema de Gestión de Calidad (Cláusula 4.2.12) . 
El Sistema de Gestión de Calidad deberá considerar la planeación estratégica 
(Cláusula 5.4.2) misma que deberá incluir la Política de Calidad (Cláusula 5.3) y el 
establecimiento de objetivos mesurables (Cláusula 5.4.1). 
De aqul deberán emanar los procesos críticos que una organización debe identificar. 
establecer y documentar. etcétera (Cláusula 4.1). y la planeación para alcanzar los 
objetivos y la realización del producto (Cláusula 7.1). Adicionalmente habrá un 
número de procesos que soporten los procesos críticos. 

2.2.4 Mapeo de Procesos: 

El mapeo de procesos se realiza por medio de un cuestionario como el descrito a 
continuación. 

1. Identificar una ~ad..m~ 
¿Cual es la razón de ser del negocio o proceso? 

2. Asignar un nombre al proceso o actividad mayor 
¿Este nombre define el propósito del proceso? 

3. Identificar al responsable principal del proceso y preguntarse quién tiene la 
autoridad para : 

Aprobar cambios de las actividades en el proceso 
Tomar decisiones de ajuste al proceso 

4. Identificar la resultante de esta actividad en forma de un « producto» o 
« servicio» 

¿ Que hace usted ? 

5. Identificar el{las) cliente(s) intemo{s) o extemo(s) del producto y definir los 
requisitos. 

6. Identificar los insumas requeridos para cada actividad 
¿ Qué se necesita para realizar cada actividad? : 

documentos I datos 
materias primas 
consumibles 

7. Para cada insurno, identificar a los proveedores 
¿Quién es el responsable de entregar los?: 

documentos I datos 
materias primas 
consumibles 
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¿Qué se necesita para realizar estas actividades?
8. ¿Se juega el papel de cliente interno con relación a estos Proveedores?

Si la respuesta es afirmativa, ¿qué se defineen cada uno de los siguientes
datos de entrada?:

• condiciones (requisitos)
• espedficadones
• necesidades

9. Definir las fronteras del proceso
ConqueactiVidad IniCiaal proceso (Recepción de los datos de entrada).
Con que actividad finaliza el proceso (Entrega del producto al cliente).

10. Definir las actividades intennedias del proceso y el responsable de su
ejecución. las cuales deberán ser: críticas en el proceso y que aporten
valor.

11. Definir la secuencia de actividades cronológicamente.

12. Organizar el proceso en forma de un gráfico lógico (Figura 8) utilizando los
siguientes lineamientos:

El cliente final deberá estar a la derecha del proceso
representado por un elipse verde.
El proveedor final deberá estar a la izquierda representado por
una elipse gris.
La primera actividad del proceso deberá ser la mas cercana al
proveedor.
Unir las actividades por medio de flechas en color azul siguiendo
el flujo del producto o resultado.
Unir las actividades por medio de flechas en color rojo (punteado)
siguiendo el flujo de infonnación .
Representar los procesos por un recuadro con sombra azul.
Dibujar las fronteras del proceso con una linea continua rosa
mexicano.

Medición de desempeño.

Insumos
PROVEEDOR

PROCESO

Medición de satisfacción al cliente

fronter a

Figura 8. Identificación de un proceso
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13. Identificar al cliente y proveedor de cada actividad en el diagrama.

14. Identificar los datos I productos de entrada y salida en cada una de las
actividades.

15. Establecer indicadores para el proceso .
Indicadores de desempeño del proceso.
Indicadores para medir la satisfacción del cliente .

Los indicadores son el desempeño de una caracteristica o atributo de calidad de
algún producto, servicio o proceso, el cual es utilizado para conocer y monitorear el
comportamiento del proceso respecto a dicha característica de calidad, permitiendo
valorar las tendencias positivas o negativas relacionadas con los parámetros
medidos.

Indicadores de desempeño del proceso (Medida de calidad interna)
.:. Producto

• Peso
• Viscosidad (consistencia)

.:. Proceso
• Temperatura de pasteurización )
• % rendimiento (eficiencia)
• % perdidas de base o mat¡·ales
• Capacitación, auditorías

.:. No conformidad: Número de no conformidades producto al mes
% de rechazo de producto

Indicadores de satisfacción del cliente (medida de la calidad percibida por el cliente) :
.:. Nivel de servicio: oportunidad .
•:. Nivel de servicio: calidad.
•:. Nivel de servicio: cantidad .
•:. No. de reclamaciones/1000 ton.
•:. % participación de mercado.
•:. % intención de compra.

16. Establecer objetivos del proceso

Los objetivos del proceso son el estado deseado, fin o meta que se pretende
alcanzar en un indicador y se desarrollarán siguiendo los siguientes lineamientos:

a. Conocer la voz del cliente (opinión I percepción), con respecto a un producto o
servicio determinado, destacando sus características de calidad (CC).

b. Identificar las oportunidades de mejora , con base en las características de calidad
mas importantes y menos satisfechas.

c. Identificar el proceso generador de dicho producto o servicio.
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d. Determinar la dirección de mejor desempeño de la característica de calidad a
mejorar.

e. Escribir el enunciado del objetivo.
Los objetivos deben ser:

• Específicos: Deben enunciar lo que se intenta llevar a cabo con precisión.
• Medibles : deben identificar condiciones cuantitativas y cualitativas, que sirvan

para confirmar si se lograron.
• Orientados a la Acción: Deben enunciar cual será la acción a tomar y el

resultado esperado.
• Realistas: Deben realizarse sobre bases cuidadosamente estudiadas, con

fundamento en la realidad y con apoyo en un análisis basado, lo más posible,
en hechos. Que sean posibles de lograr, pero que al mismo tiempo estimulen
a alcanzarlos o superarlos.

• Expresados en Tiempo: Deben expresarse en términos claros y con un
calendario bien determinado para su cumplimiento .

Es recomendable relacionar los objetos con los procesos a los que apoyan y a la
inversa, esto ayudará a crear conciencia sobre la importancia de las actividades para
el logro de los objetivos. Como se ejemplifica en el Cuadro 1.

Cuadro 1. Indicadores para medir satisfacción del cliente

"¡ij o ., 4ll

o Ü ., o 'E
::> o 'O

~
PROCESOS Y 1- ., '"'O e uo o 4ll oSUBPROCESOS a; .. u a;e Q. o u

'" a; D: '" l:

::E e o
'O u

OBJETIVO DE
INDICADOR VALOR TIEMPO

CALIDAD

Número de 0 .35

quejas/1000Ton
quejas/1000Ton x
Max.

Satisfacción al 99 % de producto
cliente y Indice de Ca lidad dentro de 2003 x

consum idores espec if icac ión

N ivel de Servicio
90 % en cantidad
y oportu nidad

x

2.3 Hacer

2.3.1 Documentar procesos

Se propone desarrollar un Sistema Formal y controlado de documentación en donde
se defina el grado y forma de documentar los procesos dentro de la organización que
permitan a los usuarios conocer claramente la estructura del negocio, las
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interacciones entre los procesos, los resultados clave de salida que tendrán
influencia como entrada de datos al siguiente proceso. La identificación de los
procesos necesarios para el sistema de gestión de calidad y su aplicación a través
de la organización depende del alcance que se persiga, algunas organizaciones
después de su análisis de FODA concluyen que no están preparados para una
certificación global, e inician con la identificación de algún proceso clave para el
negocio. As í por ejemplo , puede considerarse como proceso clave el diseño de
nuevos productos, sin embargo durante el desarrollo del sistema de Gestión de
Calidad es importante no olvidar la nota del 4.1 de ISO 9001 :2000: "Los procesos
necesarios para el sistema de gest ión de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente deberían incluir los procesos para las actividades de gestión, la
provisión de recursos, la realización del producto y las mediciones ".

2.3.2 Implantar Procesos

Ahora debe identificar a los clientes de cada proceso internos y externos (si los hay),
los requisitos de los clientes . Cuando se identifica el producto o servicio que se
proporciona a cada cliente, hay que ser especifico al describir el producto I servicio
que se entrega, como se muestra en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Servicio o producto suministrado a un cliente

CLIENTE PRODUCTO O SERVICIO

Comité de Direcc ión
Producto Validado (diseño) , Recomendac ión de
lanzamiento, Resultado de Estud io de Mercado.

Industrial Especificación para elaboración e inspección de
producto

Parte fundamental para la satisfacción del cliente, es reconocer sus requerimientos a
través de la identificación de las características de calidad más críticas. Algunos
ejemplos pueden observarse en el Cuadro 3.

Cuadro 3. Reconocimiento de las características más criticas para el cliente

PRODUCTO O SERVICIO CARACTERISTICAS DE CALIDAD CRITICAS

1. Producto Validado ( diseño) 1. El volumen de ventas total proyectado y
2. Recomendación de Contribución Industrial.

lanzam iento 2. Lanzamiento del producto en la fecha
3. Resultado de Estudio de comprometida .

Mercado. 3. Cumplimiento o superación del objet ivo de
intención de compra

1. Especificación para 1. Proceso de fabricación controlado
elaboración e inspección de 2. Descripción de los parámetros de inspección del
producto producto, mater iales y materias primas .
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La norma pide que los objetivos de la calidad incluyendo aquellos necesar ios para
cumplir requisitos para el producto, sean medibles (Cláusu la 5.4.1). Algunos
ejemplos en el Cuadro 4.

Cuadro 4. Objetivos de calidad medibles

CARACTERISTICAS DE
CALIDAD MAS CRITICAS Objetivos

( Indicadores)

1. El volumen de ventas total 1. Mantener al 10% la variación del volumen
proyectado y Contribución de ventas proyec tado en los proyectos
Industrial. lanzados durante el año.

2. Lanzamiento del producto en la 2. Superar 80% de lanzamientos de productos
fecha comprometida. en la fecha comprometida en el año.

3. Cumplimiento del objetivo de 3. lanzar solamente producto con intención de
intención de compra . compra mayor 4.6 en el año.

1. Proceso de fabricación 1. Mantener una Capacidad de proceso (Cp y
controlado Cpk) de 0.76 en los productos lanzados

2. Descripción de los parámetros durante 3 meses.
de inspección del producto . 2. Superar el 90% de especi ficaciones en
materiales y materias primas. conformidad (entrega y conten ido) de los

productos antes de la primera fabricación.

Cada proceso identificado deberá de tener un dueño, para identificarlo. hay que
pregunta r: ¿Quién tiene la autoridad para hacer los cambios en el proceso?
Mercadotecnia tiene la autoridad para modificar, aceptar opciones de mejora para el
proceso de administración de iniciativas de nuevos productos .

Los procesos externos declarados en el sistema de gestión de calidad son:

1. Proceso de manufactura
2. Proceso de planeación
3. Proceso de distribución y entrega del producto

Todos los procesos que son declarados como externos la norma nos obliga a
demostrar control sobre ellos a través de la verificación de los productos comprados .
"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".( Cláusula 7.4.3).

Para identificar los elementos salida I resultados planeados de cada proceso se debe
cumplir para aceptarse :

1. Cómo identificar si es correcta .
2. Cómo identificar si está completa.
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3. Cómo identificar si se realizó a tiempo .
4. Otros requerimientos que deba cumpl ir y cómo ident ificar su cumplimiento.

Las entradas correctas al proceso:
1. Materiales correctos.
2. Información correcta.
3. Personal competente.
4. Infraestructura y equipamiento adecuados.
5. Métodos de trabajo pertinentes.
6. Criterios y reglas unificados.

Todo puede documentarse organizado dentro de un mapa de proceso o diagrama de
flujo, incluyendo la descripción de él:

1. El flujo global de los procesos
2. Las interfases entre los procesos
3. Las entradas y las salidas
4. Los clientes y proveedores

2.4 Verificar

2.4.1 Pre-auditoría:

Resulta recomendable que se realice una pre-auditoria donde se demuestra a todo el
personal la rigurosidad con la que se llevará a efecto la auditoria de cert ificación
pero sobre todo representa una oportunidad de mejorar o ajustar los procesos de la
organización a través de acciones correctivas o preventivas antes de solicitar fecha
para la auditoría de certificación, usualmente se pide que haya evidencia de la
corrección a los hallazgos que pudieran haberse identificado.

Las organizaciones deben contar con procedimientos documentados en el lugar para
definir las principales actividades del negocio . Los procesos deben ser identificados,
establecidos y documentados pero no necesariamente puestos en forma de
proced imientos . (4)

Esto significa que la organ ización necesitará desarrollar nuevos enfoques de
auditorías de estos sistemas. Se necesitará identificar y auditar la parte medular de la
organización y sus procesos de soporte . De igual forma éstos, deberán ser capaces
de emplear técnicas de mapeo de procesos, diagramas de flujo , así como
procedimíentos para auditar un Sistema de Gestión de Calidad. (4)

Se requerirá contemplar los 8 principios de la Gest ión de Calidad y verificar la
efectividad y eficiencia de los procesos enmarcados dentro del sistema de gestión de
calidad de la organización. (4)
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Es necesario entender el papel de la medición como un soporte de acercamiento en 
la toma de decisiones y en el aseguramiento de la mejora continua. la organización 
requerirá hacer juicios sobre si las metas estan siendo cumplidas y sobre si los 
objetivos de calidad están siendo alcanzados. (4' 

Antes de solicitar la auditoria , el equipo de ISO 9000 en la organización debe: 
Revisar la poHtica (s) de calidad 
Evaluar los objetivos de calidad en cada nivel y función relevante; 
Enfocarse al plan para alcanzar los objetivos: 
Analizar los procesos criticos (las actividades, procesos y mediciones que 
son esenciales para alcanzar los objetivos); 
IdentifICar cualquier proceso de soporte que pueda ser necesario o apropiado 
para mantener los procesos criticos; 
Enfocar la auditoria sobre el personal, los procesos, controles. registros, 
productos I servicios: 
Considerar la efectividad y la eficiencia de los procesos. 

El equipo de auditores internos de la organización deberá trabajar a través de los 
pasos descritos en la Figura 9. (4) 

Revisión Politica (s) de calidad 

Evaluación Objetivos de calidad en cada función y nivel relevante 

Análisis Procesos crlticos para alcanzar los objetivos 

Identificación Procesos de soporte 

Auditorüa Procesos, documentación, conlroles y registros 

Fi9ura 9. Secuencia de pasos para llevar a cabo una auditoría 
Fuente: Curso de Actualización para auditores 1509001 :2000. SGS 

Estos pasos ayudan a ganar un entendimiento sobre los procesos dentro de la 
organización y cómo han sido atendidas las cláusulas de la norma. Esto significa que 
el equipo de auditores internos debe: 

Dialogar con la alta dirección 
Entender los elementos claves de la organización 
Enfocarse sobre los procesos criticos 
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Auditar la mejora del negocio (Sistema de Gestión de Calidad). 

Las conversaciones con la alta dirección deberán identificar los resultados claves de 
las diferentes áreas. La intención de estos eventos no es la de auditar, sino trabajar 
con la alta dirección para acordar los elementos claves del negocio que deberían 
haber sido establecidos como Objetivos de calidad. (4) 

A partir de aquí , deberían haberse identificado los procesos críticos que son vitales 
para satisfacer estos objetivos. (4) 

La organización puede visualizarlos a través del mapeo de procesos o del desarrollo 
de diagramas de flujo. Las listas de veri ficación basadas en los requisitos de la 
norma ISO 9001 :2000 pueden ser usadas para estos propósitos, o bien, puede 
desarrollar sus propias listas de verificación basadas en la documentación y 
procedimientos que existen en la organización. (4) 

2.4.2 Ajustes: análisis y verificación de la información (4) 

La información obtenida de la pre-auditoría puede ser obtenida de diferentes fuentes 
tales como: 

a. Entrevistas; 
b. Observación de las actividades y las condiciones y medio ambiente de los 

alrededores de trabajo; 
c. Documentos, por ejemplo; la potitica, los objetivos. los planes, procedimientos, 

instrucciones, especificaciones, contratos, ordenes de compra. 
d. Registros de inspección. minutas de reuniones, quejas del cliente y otras 

comunicaciones relevantes de partes extemas interesadas, reportes de 
auditoría, programas de monitoreo y resultado de mediciones; 

e. Indicadores de desempeño, resumen de datos, análisis; 
f. Registros de la base de programas relevantes de muestreo y los 

procedimientos para asegurar un efectivo control de calidad de la muestra y 
[os procesos de medición; 

g. Reportes de otras fuentes, como por ejemplo, retroalimentación de los 
clientes, reportes externos de proveedores. 

La información deberá de ser obtenida de la interacción entre las funciones, las 
actividades y los procesos. La evidencia de pre-auditoría requiere ser identificada, 
documentada y registrada. 

Al evaluar las evidencias contra los criterios de norma se pueden determinar los 
hallazgos de la pre-auditoria indicando conformidad o no conformidad con los 
requisitos y deberán ser clasificados de acuerdo al impacto dentro del Sistema de 
Gestión de calidad de la organización. 
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2.4.3 Acciones Correctivas (4)

Se realizarán en caso de existir , una vez concluido el análisis de la información
obtenida al terminar la pre-auditoria.

2.5 Actuar

2.5.1 Auditoría de Certificación

En esta etapa la empresa ya está lista para la auditoria de certificación por lo que
resulta recomendable seleccionar un Organismo Certificador Acreditado y enviar el
Manual de Calidad para su revisión y como material de apoyo en el momento de
preparar la auditoría.

La información obtenida durante la auditoría deberá ser anal izada por la organ ización
y debería ser considerada como una "evidencia de auditoría interna ".

Certificación (12)

Es la declaración de una institución reconocida de que algo o alguien cumple con los
requisitos pre-establecidos en el estándar ISO 9001:2000. (7)

La siguiente es una lista de algunos organismos certificadores en México para
evaluar su Sistema de Calidad y posteriormente ser acreditado, para la industria
alimentaria, ganadera, de pesca o de otra índole alimenticia .

1. Calidad Mexicana Certificada A.C. "CALMECAC ". (Cuadro 5)
2. Instituto Mexicano de Normalización y Certificación "IMNC" (Cuadro 6)
3. Société Generalé de Surveillance de México SA de C.v. (Cuadro 7)
4. Quality Magnament Institute (Cuadro 8)
5. LGAI México SA de cv. (Cuadro 9)

Descripción de los pasos a seguir para obtener la certificación. (7)

El procedimiento formal de certificación inicia con la solicitud del cliente , llenando y
firmado un formato, indicando el requisito de certificación y registro conforme a los
lineamientos de la Norma ISO 9001:2000.

Toda vez recibida dicha notificación , se procede a seleccionar el equipo auditor,
integrado de conformidad con los procedimientos del organismo certificador por un
Auditor Líder Registrado, un Líder de grupo y un grupo de Auditores, que cuenten
con el registro correspondiente. Deberá ponerse particular atención al momento de
conformar un equipo auditor, para que dentro del mismo se cuente al menor con un
especialista técnico que cuente con el código industrial autor izado.

En paralelo con la selección del equipo auditor se precede a acordar la fecha
tentativa de la auditoría en sitio.
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No-, .;'- ClaYa03 ·
Ofaanismo de certificacióo : Calidad Mexicana Certi ficada A.C. ·CAlMECAC·
Oomtalio' ~VII~OS tia . 83
Colonia San MiaüeI Chaoultepec

IOeI~acion o Mun icipIO · MéxlCO.DF
, C P 11850
I Telé lono (sI : 55·53-05-71
IFax . 52-11-67 -02

JCorreo electJónico . , In lo~lmecaccom.nu I
IDIrector General ' Uc. Jalme Acosta PoIanco I
IVigencia SGC : i Del 02 de lIQO$to de 2002 al 01 de auosto de 2006 I

TIllJo de la norma acredbda Cocificllclón·· • <, Comentarlo -'

Sistemas de calidad - Modelo NMX-GCOO3: 1995 IMNC Perdió VtgeIlcia posterior al 15
para el Segufsmiento de la ISO 9<l01 : 1994 de diCIembre del 2003
calidad en d111eí'l0. desarrollo,
producaOn. ll'IStalacíOn y
semcio.
Sislemas de calidad - Modelo NMX-GC-<l04: 1995IMNC Perdl6 Ingencia posterior al t 5
p ra el a~urallllento de la ISO 9<l02: 1994 de diCIembre del 2003
calidad en producción .

IIMtalaclón y s.efV1cio -
Sistemas de calidad - Modelo NMX-GC-005· 1995 IMNC Perdió II10erlCl8 posterior al 15
para el aseguramiento de la ISO 9<103: 1994 de diClombre del 2003
calidad en ÍIlspecaóO y
pruebas Ioales .
Sistttmas de gestión de la NMX-GC9001 -IMNC·2OOQf
caidad - Requisitos COPANTnso 9001-20001

ISO 9001 : 2000

P a el caso de la certilca<:iOn de Sist de calidad el alcan ce es en lo siguientes sectores.
índ cado5 en el _xo 1 cM la Gula IAF di! la ISanEe 152:

Sector DescnDClón Sector n
1 a DeSC8 19 EauiDo ~léctrico y óotlco
3 Productos aimenticioa 25 Suministro de elec1ricidad

• Textiles v ProclIdoS tex1ies 26 SUmlnis1rocleoas
7 PuIDa. Dallel v orodudoa de P8Pel 28 Gonslrucoón
8 CompalHas de publicidad 29 Comercio al mayoreo y menudeo.

Repara ción de veh lculos de motor .
motocidetas y bienes personales y de
uso dom esncc

9 ComDanlas de Impre$46n 30 HotelclS y resteurentes
10 Fabricad6n de coque y product06 de 31 Transporte. almacenamiento y

Ipetróleo refin8~ comunicacione s
12 Químicos. PrO~c:tOlS qulmcO$ y libias 32 Intervern:ióo ftnanclClIa . bienes raíces

alauiler,. Hule y pl"oduetos de plastu:o 34 Serv icios de ,"()enlena
15 ProductOlS mlnll:fales 35 Otros setv -csos

-
16 Concreto. cemento . cal, Yeso 36 AdminislJaClón pYbhca
17 Metales basicos y productos de metal 37 Educación

la'"¡cados
18 MaqUInaria y eQUipo

Cuadro 5. Organismo Certificador "CALMECAC"
Fuente: www.ema.org.mx
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,-ro . . ' ': - "'.;r.'. 'c~ ·';.-A\.;';. ;'".. .,

Organismo de c:er1i1cad6n de Soó6te G6nffale de Surveilance de México. S A. de C.v
!si*'"- de c:aIldId: DMsiOO ICS .

Domicilio: Ingenieros Militares No. 85 . Piso 5' 1

Colonia: Argentma Poniente
OelegaclOn o ~nlcipio : IMéXICO. DF
C.P. 11230
Teléfono (s): 15387-2100
Fax: 15387-2182 ¡
Correo electrónico: I SlIS mexlco ftsllSQfoup.com J
Director DlYIs'onal: I lng . AJejandro RIos Alyarado I
No. de Acntlltaclón: !08J02 !

,Vigencia SGC: IDel 10 de septiembre del 2002 al 9 de sepbembfe del 2006.
,

VIQel1Da de AmDliaáón de sectores: IDel 09 de Marzo de 2004 al 09 de septiembre de 2006

., .~ '*' . ..;~ e l.. ' "
SisIemaI de C8Idld - Modelo
pala el aseguro 10 de la
calidad en cIaeIIo. desarrolo.

ímIBIeción y seMcio.

NUX-Ce-ooJ:1995 IMNCnSO PaRió lrigena. posterior al 15
9001:1994 de diciembre del 2003

Sis1emas de C8lldad - Modelo NUX-CC-004:1995IMNCJ1SO Perdio vigenC18 posteoOl al 15
para el aegur.nento de la 9002:1994 de diaembre del200J
caldad en produc:átm, instalación

Iy servicio.
Sistemas de ClIJidad - Modelo
para el aseguramiento de la
e&Idad en inspecci6n y prue
finales.

NMX-CC-005: 1995 IMNe
ISO 9003 ' 1994

Perdió vigencia postetior al 15
de dioembre del 2003

Comercio al mayoroo y menudeo.
Reparación de vehlculos de motor.
mofoclcletas y bienes P4='fsonlll~y de uso
doméstico

Tllxtles y Proclldos textles

PtoclJc:a lIIImenIIcm. bebidas y 28 Conswc:ción
tabaco

D .. Sector . . n

• c:aza, pn<:ll y siMc:ullura 22 Otroe~ de tran~e
Mlnerla y cantenas 23 Fabflcac:lón no daSlfIcadaen otra~e

J

Sector
1
2

Sis1emas de gestión de la caIId8d INMX.cc·9001 ·IMNC-2000i
- Requlsito&. COPANTnSO 9001 .2000/

' 1000

..

5 Pieles v DrO<l.lctos de piel 30
7 Pulpa, papel Yproductos de papel 31

8 c~nlas de publicidad 32

9 COfl"Oalllln impresoras 33
12 Qulmicot , ProciuctO$ qulmicos y fibras 34
l. Hule y productos de p'*sbco 35
15 Productos minerales no met\lIcos 36
16 Concreto cemento cal . yeso 37

Hoteles y restautantes
TrllO$pOr1e. a1macenamtento y
comunicaciones
Intervención finllnaera . bienes r~lces .

alquiler
Intormación tecnológica
Servicios de inaenlefla
Otros seM<:lOS
AdlTlll1istraoón pública
Educación

Cuadro 6. Organismo Certificador "SGS"
Fuente: www.ema.org.mx
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.;",,1. '~' '''; >J.'Ii''''M' " " ~CM ··,\'· ,,:> ", ,>!).. " ,::;,';;';',.1% -
Organismo de certificación de Ins1JIuto Mexiawlo de Normatizaoón Y Cenfiata6n, A.C
SIStemas de calidad: "IMNC"
DolT1lcillo: Manuel Maria Contreras No, 133. Piso 6. CofoOla

Cuauhtémoc.
DelegadOn o Municipio: México.DF
C.P. 06470
Teléfono (s): 55-66-47-50 .55-46-41 ....4
Fax. 57-OS-36-86
Corr~ electrónico: 1I1UA: a trll:t..::UI t" I)t;'t n I \.

DIrector General: Dr. .....cedea Iruesle A1e¡andre
IV\Qenda SGC: Del 18 delunlo de 2002 a;:tííunio de 2006
~de ' .,", '
Sistemas de calidad - ModeloJ*a el NMX·Ce-003: 19~ Perdió vigencia postet1or al 15
aaeguramlento de la C8Idad en dlaello, I IMNC de ciciembre del 2003
des4WTOlo. producd6n.1nstaIad6n Y ISO 9001 : 1994
senrido.
Sistemas de calidad - Modelo pera el NW(·CC-004: 1995 Perdió vigenaa posterior al 15
asep iento de la caIided en IIMNC de lIaembre del 2003
producción instalación y MRiclo. ISO 9002 : 1994
Sistemas de ce1idad- Modelopara el NMX-CC-005: 1995 Perdió vigencia posterior al 15
asepamlen de la caIldad en I IMNC de ciciembre del 2003
in .prueba 1Ina.... ISO 9003 : 1994
Sislemaa de gesI4)n de la calcllld - NMX-CC-9OO1..MNC-
RequiIitoe 20001COPANTnSO

9001-20001
,

ISO 9001 : 2000

' "'AlCAf(~'
~

.~: ,, < ::- ; ·_~.;;f1" jt'".

Sector OescriPaón Sector OesalOOÓn
1 1AGricultura, pesca 22 Otro eQUÍl)o de transporte
3 Produc:toa alimenlic:loll. bebidas y 24 Reciclado

tabaco
4 TllldIIn Y~ textil.. 2!5 sumnl&tto de e1edriddad

T Puloa. oaoel y Ilfocllttos de papel 26 Sumlrústro de aas
8 faade d 27 Suministro de aau.
9 Compa"fas i 28 Construcción
la Fllbricac:iónde coque y ptoductos 29 Comercio al mayoreo y menudeo

de petróleo reinados Reparación de yehlcukla de molDr .
mOCoQcletasy bienes personales y de
uso doméstico

12 Qu ímicos. Pro~os qulmicoe y 30 Hoteles Y restaurantes
••$

14 Hule y productos de plástico 31 Transporte, almacenalT1len\o y
comunicaciones

Cuadro 7. Organismo Certificador "IMNC"
Fuente: www.ema.org.mx
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Teléfono
iFa~-: --

.Correo electrÓl'lico:
R reaenlante:

Sistemas de calidad - Modelo para el
aseguram' nto de la caldad en
diseño . desanolo. producx:ión.

Instalación servicio.
Sistemas ele calidad - Modelo para el

aseguramiento de caldad en
cción . instalación servicio .

NMX-ee-004:1995
I NCJISO 9002 :1994

Percló vigencia posterior al
15 de ciciembre del 2003

Perlló VIgenCia postenoe iiI
15 de ciciembrll del 2003

NMX-CC-iOO1-1~

COPANTnso iOOl-2OOQ/
ISO 9001 : 2000

4 2.
5 21 ua
6 28

7 YprodudDs de 29

8 30
9 31

10 32

14 33
15 3.4

17 35 Otros servioos

18 36 Admllllstraclón .bloca
-19- - 37 Educación
20

So5temas de gestión de la calidad 
Requlsítos .
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I ~~ . ·~I~~~r-·:"""'~f<~ ~,.."it~~~,~t;""f;f-"i~ '~
I'.?f"J ~~ ',;;;,:,41';' "<;. ,,, ",,' '''. .!f: cc .~ ". T":: ':' O" •

Organismo de cer1ificaci6n de mas LGAI Merico S A. de C V

de caJldlId :

¡QO-rñicif¡o-: - Xv-oe Ia$'j:ue:'úe:s'Ñó~~l:A.; O' pi~ci
Col . Lomas de Tecamalchako

! CP 53950 . Naucalpan Edo de Me.
Teléfono 5294·949 1152~- 7200

Far ' 5293·1573
Correo eleclJÓIlÍCO: lalvarezaGlaoPlusc;orp .com
Representante: Lic . FranCISCO Alvarez Aja
No de Acre<ltaci6n: 32103

Sector OescriDCión Sector [)e.scñPción
Com ercio al mayoreo y menudeo :

3 Productos alimenticios, bebidas y
29

Repar.aciOn de vemculos de motor.
tabaco motcccseaas y ~nes perso na le s.

1'1 domésticos.
4 T~f;lSO V l)rQ(l\II;tQ$ lexlilf;lS 30 HOollloles y re st au r anle s

5 Pieles y productos 116 piel 3 1
Transporte . almacenamiento y
COI1llUnicación

7 Pull)a , papel y pt1)Clueto~ de papel 32 Interven ción financie-ra : b ienes
ra lee s, alqu ile r.

a Comoaiíias. de DubfJCllción 3~ InfonnaciOn tecnoiéotca.
9 ComDaiiias de impresión 34 Servicios de ingenierlao
14 Hule v oroduetos de oIástico 35 Otros servicios

11 Metales básicos y productos de mt!tal 36 Admllll$1racioo pública
fabriciKlo3

18 Maauinana v eautoo. 37 Edueao6n
22 Otro eauiDo de Iransoorte al! SalU'd y A:SlSlenCla SCciilll

23 Fabñca-ciiln no clasificada en o1ra 39 Olros $@INicios sociale-sIparte
21 Sumini!ltr~ de 8QUa

28 Con SlIUCClÓfl

Cuadro 9. Organismo certificador "LGAI México"
Fuente: www.ema .org .mx

El proceso en sitio inicia como ya se mencionó anteriormente con un evento llamado
PRE-AUDITORIA, el cual no tiene ningún impacto en la obtención del certificado , ya
que es un proceso que la empresa requiere previo al evento de certificación y que
normalmente se utiliza como una auditoría diagnóstico, para complementar y
desarrollar el Sistema de Gestión, el proceso formal de la visita en sitio inicia cuando
se hace la solicitud de la documentación que soporta el funcionamiento de los
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Sistemas de Gestión de Calidad en la Empresa, para la ejecución del estudio de 
escritorio correspondiente. m 

Esta actividad consiste en valorar la documentación y procedimientos de la empresa 
versus los requisitos de la norma ISO 9001 :2000 aplicable. De esta actividad se 
genera un Informe de hallazgos en donde se observan los cumplimientos e 
incumplimientos, si es que estos existen, a nivel documental. (1) 

Al recibir dicha información, la organización deberá tomar las acciones correctivas 
necesarias a fin de subsanar dichas no conformidades previo a la visita en campo, de 
igual forma se observará si es recomendable continuar con la auditarla en sitio, en la 
fecha acordada o bien deberá re-programarse. m 

Además del informe de hallazgos, el l ider de equipo deberá generar la lista de 
verificación, que es el soporte y guía para la ejecución de la auditorfa en campo. 
Asimismo, se deberá elaborar el itinerario de Auditoria transmitiéndose al cliente con 
la oportunidad necesaria y acordando con el mismo los arreglos de logística 
correspondientes. (1) 

La visita de pre-auditoría, dará como señalamiento el grado de madurez con que 
cuenta el sistema de Gestión de Calidad de la organización. El objetivo básico de 
una pre-auditorfa es determinar que no existen problemáticas en los procesos cuyo 
incumplimiento detenga el proceso de certificación, tales como carencia de la 
documentación de un elemento o cláusula de la norma o desviaciones entre lo que 
se ejecuta y lo que está documentado, por ejemplo. Esta actividad concluye con un 
informe de preauditoría con la recomendación de continuar de forma inmediata con el 
Proceso de Certificación o de la reprogramación del mismo. (1) 

Una vez confirmada la fecha de Auditoría en el sitio, los arreglos pertinentes al 
programa de trabajo y la logística correspondiente se procede a efectuar la visita de 
la empresa. 
El objetivo de esta actividad es el de verificar que aquello que se encuentre 
documentado efectivamente se identifique a nivel de implantación o práctica 
cotidiana de trabajo. El proceso normal empleado para establecer el grado de 
cumplimiento documentación-implantación es a través de entrevistas directas con el 
personal, con la validación de registros que evidencien las prácticas de referencia, y 
como esta normativa brinda la opción de no documentar toda la evaluación se realiza 
a través de entrevistas o registros generados. (7) 

En caso de no encontrarse NO CONFORMIDADES MENORES, por lo general se 
puede afirmar que los Sistemas de Gestión de Calidad ISO 9001 :2000 de la empresa 
serán RECOMENDADOS, para CERTIFICACiÓN y REGISTRO ante la entidad 
acreditadora correspondiente, segun el esquema de Certificación que el cliente haya 
seleccionado. (7) 

En caso de que se observe al menos una NO CONFORMIDAD MAYOR, dicha 
RECOMENTACION quedará pospuesta hasta la verificación y cierre de la 
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SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA . El periodo de tiempo establecido para
efectuar el cierre correspond iente es de 2 meses, teniendo la compañia que notificar
por escrito sobre las acciones correctivas y preventivas a incorporar en un plazo no
mayor a dos meses concluida la visita de auditoria inicial. (7)

El cierre oficial de las NO CONFORMIDADES MENORES, deberá efectuarse 6
meses después de concluida la auditoria en sitio y durante la primer visita de
seguimiento. Previo al cierre en sitio y tres meses después de concluida la visita de
auditoría la empresa deberá notificar por escrito sobre las acciones correctivas y
preventivas que ésta implantará para corregir las desviaciones encontradas. (7)

En caso de que las acciones incorporadas no satisfagan los requerimientos
normativos, una NO CONFORMIDAD MENOR pudiese convertirse en una NO
CONFORMIDAD MAYOR, mientras que una NO CONFORMIDAD MAYOR
inapropiadamente direccionada pudiese poner en riesgo la CANCELACiÓN de la
Certificación . (7)

La entrega del Certificado , así como el Alcance de la auditoria de Certificación y las
marcas correspondientes normalmente llegan a destino entre un lapso de 5 a 7
semanas posteriormente a la fecha de auditoría. (7)

La duración del proceso para documentar e implantar un Sistema de Gestión de
Calidad en base a IS0 9001:2000 depende de:

• Naturaleza, complejidad y tamaño de las operaciones
• La existencia de control
• Adecuada información.

A continuacíón se muestran algunas experiencias de tiempo dedicado para
documentar e implantar un Sistema de Gestión de Calidad.

... Pequeña empresa

... Mediana empresa

... Empresa grande

hasta 100 personas
de 30 a 100 personas
más de 100 personas

6 meses
12 meses
de 18 a 36 meses

2.5.2 Monitoreo y medición para la mejora continua (4)

Para implantar en forma efectiva la norma ISO 9001:2000, la organización requiere
entender como el monitoreo y las mediciones de la información pueden contribuir a la
mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad.

Así como se ha establecido que los objetivos de calidad, sean mesurables (Cláusula
5.4.1) la organización debe identificar y establecer procesos para el monitoreo, la
medición y evaluación de:

La capacidad del proceso (Cláusula 8.2.3),
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El producto (Clausula 8.2.4), 
La satisfacción del cliente (Clausula 8.2.1). 

Esto deberá incluir el registro, la obtención, análisis, resumen y comunicación de 
datos relevantes, necesarios para monitorear y mejorar el desempeño de la 
organización (Cláusula 8.4). 

La organización deberá haber evaluado el uso de estos datos en términos del valor 
agregado cuando le de un beneficio práctico. Estas mediciones deberían ser 
empleadas para proveer bases reales para la toma de decisiones. 

Los resultados de las mediciones deberán mostrar los niveles de cumplimiento, 
tendencias y variaciones. Las causas de las tendencias y variaciones deberán ser 
identificadas y entendidas por la Alta dirección. El uso de técnicas estadísticas 
deberá estar determinada por el análisis y la efectividad del sistema (Cláusula 8.1). 
Las técnicas estadísticas deben ser adecuadas para su aplicación. 

Los resultados de los análisis de los datos para las actividades de mejora deben ser 
una entrada del proceso de revisión gerencial (Cláusula 5.6.2). La información y los 
datos obtenidos deben ser empleados a través de la organización para soportar una 
administración efectiva y eficiente. 

La norma pretende asegurar que las mediciones, análisis y técnicas de mejora 
(Cláusula 8) sean: 

Empleadas para establecer prioridades de la organización. 
Revisadas periódicamente y que los datos sean verificados sobre una base 
continua de exactitud e integridad. 
Usados para comparar procesos individuales, así como la satisfacción del 
cliente. 
Empleados como una herramienta de mejora. 

Los medios apropiados para la comunicación de la información, resultado del análisis 
de las mediciones, deben ser establecidos (Cláusula 5.5.3). Las metodologías de 
monitoreo y medición, requieren ser aplicadas para: 

La satisfacción del cliente (Cláusula 8.2. 1) 
Auto evaluaciones 
Auditorías internas (Cláusula 8.2.2) 
Criterios financieros. 

La información obtenida del vínculo de criterios financieros con el sistema de Gestión 
de Calidad deberá ser provisto a la revisión gerencial para la planeación e 
implantación de mejoras en los procesos de la organización, las actividades y los 
recursos (Cláusula 5.6.3). 
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2.5.3 Monitoreo y medición de los procesos (4)

La organización requiere aplicar métodos adecuados de monitoreo y medición para
evaluar el desempeño de los procesos (8.2.3). Estos métodos requieren ser
incorporados dentro de los procesos de realización del producto (7.1).
Ejemplos de tales mediciones deberán considerar :

La exactitud ;
Precisión;
Tiempo de reacción para atender solicitudes de acción correctiva internas o
externas
Efectividad y eficiencia del personal;
Utilización de los recursos y las tecnologias;
Reducción de costos.

Estos pueden ser identificados en:

Registro de medición del producto
Reportes de inspección y prueba
Información electrónica.
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CAPíTULO 3. INTERPRETACiÓN DE lA NORMA ISO 
9001:2000 



C PíTUlO 3.INTERPRETACION DE LA NORMA ISO 9001:2000

3.1 Adm nislración de la nonna ISO :1994

En la versión de la nonna ISO 9000:1994 se manejaban 20 puntos para
obtener la certificación, los cuales se representan en la Figura 10.

4.1 Responsabilidades de la
gerencia

4.19 Requerimien.I.•o:S....;:::=;::- _
de servicio ~

4.2 Técnicas
Eatadlstic:aa

4.lS Manejo,
almacenaje y entrega

4.16 Control de los
Registros de Calidad

4.17 Requerimientos de las 6
Auditoriu Internas de Calida~ l

4.18 Requerimientos de -;- ,
Entrenamiento ~

4.14 Acciones Conectivas - ~

Preventivas

4.13 Control de
producto no conforme

4.11 Control del
equipo de inspección

4.12 Estado de la (,"""' .
inspección y pruebas de I
productos \: '-='/'.1

4.S Control de
Documentos y Datos

4.6 Requerimientos de ~~~)u
Compras LI

4.4 Diseño de Productos

4.7 Productos suministrados por
el cliente

4.8 Identificación y
Rastreabilidad de producto!

4.9 Requerimientos del
Control de Procesos

4.1 Inspección de
Productos y Pruebas

4.3 Requerimientos de la
Revisión de contratos

4.2 Requerimientos del
Sistema de Calidad

Figura 10. Veinte puntos para administrar la norma ISO 9001:1994
Fuente: 'DesarroUo de Sistemas de Calidad bajo la norma ISO 9001:2000'

Consultores en calidad
México 2003

Básicamente se trataba de revisar el Sistema de calidad documentalmente,
pero el estandar estaba incompletoy requería una gran participaciónde toda la
organización para llenar los vacios, aún cuando era posible cumplir con el
estandares de esta versión frecuentemente se elaboraba producto no
confonne.
Con esta área de oportunidad, surgió la nueva versión de la norma:
1509000:2000.
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6) REQUERIMIENTOS DE
RECURSOS

5) REQUERIMIENTOS DE LA
DIRECCIÓN

3.2 Administración de la norma ISO 9001 :2000

Para administrar la norma ISO 9001:2000 se cuenta con 8 puntos, de los cuales sólo
el 4, 5, 6, 7 Y8 son los auditables, cada uno con subcláusulas como se muestra en el
Cuadro 10.

1509001 :2000

8) REQUERIMIENTOS DE
MEJORA CONTINUA

8.1 Medic ión y control de procesos

8.2 Monitorear y medir la calidad

8.3 Control de producto no conforme

8.4 Analizar informaci ón de la calidad

8.5 Realizar mejoras a la calidad

Cuadro 10. Ocho Puntos para administrar la IS09001 :2000
Fuente: "Desarrollo de Sistemas de Calidad bajo la norma ISO 9001:2000·

Consultores en Calidad
México 2003
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3.3 Equivalencias entre las versiones ISO 9002:1994 e ISO 9001:2000

Las equivalencias entre las versiones ISO 9002 :1994 e ISO 9001 :2000 se muestran
en la Figura 11, en la cual se aprecia cómo fueron reagrupadas las cláusulas y cómo
en la versión 2000 se persigue aprovechar los procesos de trabajo y la
documentación existentes e incorporar los nuevos requisitos, principios y mejoras al
sistema de calidad.

. Cláusulas de ISO 9000- 1994 en relación con las secciones de ISO 9000:20000

4.2,4.3,4.4,4.6,4.7.
4.8,4.9,4.10

4.11, 4.12 , 4.15, 4.19

4.10,4.13,4.14,4.17,
4.20

ISO 9000:1994

8

7

"",

Figura 11. Equivalencias entre ISO 9002 :1994 e ISO 9001 :2000
Fuente: "Desarrollo de Sistemas de Calidad bajo la norma ISO 9001:2000'

Consultores en Calidad
México 2003
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Como podrá verificarse más adelante con la interpretación de la norma versión 2000,
los nuevos estándares se adecuan a la organización aún cuando no sea del giro
manufacturero. A continuación los principales cambios observados en la nueva
versión:

• Se incorpora el modelo de proceso de administración de calidad.
• La estandarización es ahora un valor agregado para la organ ización.
• Se incluye la revisión periódica de la organización a todos los niveles para

asegurar que es acorde a los objetivos de calidad.
• Se intensifica el control del diseño basado en la administración de proyectos .
• Se establecen definiciones más estrictas de acción correctiva y acción preventiva,

pues soportarán de manera definitiva la mejora continua dentro de la
organización.

En general puede observarse que no se ha desechado nada del estándar anterior,
sólo se adicionaron nuevas ideas.

3.4 Interpretación de la norma ISO 9001:2000

3.4.1 Principios de administración

Las organizaciones que se enfocan en la calidad cuentan con los mismos principios
básicos de administración para tener éxito, independientemente del tipo de producto
o servicio que provean. Estos principios son:

• Fortalecer los sistemas y procesos
Al ver una organización como una colección de sistemas y procesos
interdependientes, los administradores pueden entender cómo ocurren los
problemas y pueden fortalecer toda la organización.

• Motivar la participación del personal y el trabajo de equipo
Todo colaborador puede ayudar a la buena calidad si los administradores
habilitan al personal para resolver problemas y recomendar mejorías.

• Basar las decisiones en información fidedigna
Al compilar y analizar datos exactos, oportunos y objetivos , los
administradores pueden diagnosticar y resolver problemas de la organización
y medir el progreso .

• Mejorar la coordinación y la comunicación
El personal en los diversos niveles de administración, unidades e instalaciones
puede trabajar en conjunto para mejorar la calidad si comparte la información
libremente y coordina sus actividades.

• Demostrar compromiso por parte del liderazgo
Cuando los líderes de una organización se comprometan a prestar servicios
de buena calidad, los empleados lo aceptan como un principio fundamental
para su propio trabajo .

46



3.4.2 Principios de gestión de calidad (4)

La familia ISO 9000:2000 está basada sobre 8 principios de gest ión de calidad, que
son:

• Enfoque a procesos
• Enfoque al cliente
• Mejora continua
• Liderazgo
• Participación del personal
• Enfoque de sistemas para la gestión
• Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones
• Relaciones mutuamente benéficas con los proveedores

Estos proveen una estructura básica de la filosofia sobre los requisitos o mejora del
desempeño. Al incorporar estos principios, las organizaciones, deben desarrollar un
sistema que facilite el logro de los requisitos del cliente y la satisfacción de sus
necesidades y expectativas de las otras partes interesadas al tiempo que promueven
la participación de todo su personal en el mejoramiento continuo .

Generalidades

La norma internacional IS0 9000 versión 2000 promueve la adopción de un enfoque
basado en procesos, cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un
sistema de gestión de calidad, con el propósito de aumentar la satisfacción del
cliente mediante el cumplim iento de sus requisitos.

a) Enfoque a procesos

Para que una organización funcione efectivamente , la gerencia tiene que identificar y
coordinar numerosas actividades correlacionadas. Una actividad que toma entradas
y las convierte en salidas puede ser considerada como un proceso. Muy
frecuentemente las salidas de un proceso se convierten en las entradas para otros
procesos. De esta forma , las organizaciones pueden conta r con un número de
procesos interrelacionados que requieren ser identificados y administrados.

El enfoque a procesos, no es más que una Identificación y Gestión sistemática de
estas actividades y la interacción entre las mismas. Una ventaja del enfoque a
procesos es el control continuo que es provisto sobre los procesos, las ligas entre
procesos y la interacción entre las mismas.

Otra ventaja del enfoque a procesos es el control continuo que es provisto sobre los
procesos , las ligas entre procesos y la combinación y la interacción de procesos.

El enfoque a procesos reconoce la importancia de:
• El entendimiento y cumplimiento de los requisitos
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• La necesidad de considerar a los procesos en términos de valor agregado
• La obtención de resultados del desempeño y efectividad de los procesos
• La mejora continua de los procesos basada en mediciones objetivas.

El diagrama "Modelo de un Proceso basado en Sistemas de Gestión de Calidad" (Ver
Figura 1) establece la estructura y los elementos de un proceso, como está indicado
en las cláusulas 4 a 8 de ISO 9001. El modelo muestra que los clientes juegan un
papel significante en la definición de los requisitos de entrada.

El monitoreo de la satisfacción del cliente requiere la evaluación de información
relacionada a la percepción del cliente y si la organización ha cumplido con los
requisitos del cliente.

b) Enfoque al cliente

Considerando que el cliente juega un papel fundamental en la definición de los
requisitos de entrada. Las organizaciones dependen de sus clientes, por lo tanto
deberían comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y
esforzarse en exceder sus expectativas. La norma contiene criterios para encaminar
a la organización a considerar las necesidades de sus clientes.

La Alta Dirección debe comunicar la importancia de cumplir con los requisitos de los
clientes. Los requisitos de los clientes deben ser determinados (no tan sólo los
requisitos contractuales) y deben ser cumplidos para aumentar la satisfacción de los
clientes (Cláusula 5.2). Los requisitos que no son especificados por el cliente, pero
que son necesarios de considerar para el uso intencionado deben de estar
determinados (Cláusula 7.2.1). Cualquier comunicación o arreglo que se efectúe con
el cliente debe ser identificado e implantado (Cláusula 7.2.3).

La organización requiere monitorear la información sobre el cumplimiento con los
requisitos del cliente (Cláusula 8.2.1).

e) Mejora Continua

La mejora continua es un tema evidente de un Sistema de Calidad y está resaltada
en la estructura de esta normativa. Es requisito de esta normativa la Mejora Continua
en un Sistema de Calidad (Cláusula 4.1). La Política de Calidad debe estar orientada
a cumplir con la Mejora Continua (Cláusula 5.3). La mejora continua en el
desempeño global de la organización deberia ser un objetivo permanente de la
organización.

d) Liderazgo

Los líderes establecen unidad en el propósito y en la dirección de la organización.
Estos deben asegurar que el personal esté completamente involucrado para alcanzar
estos objetivos, creando el ambiente de trabajo requerido.
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e) Participación del Personal

Considerando que el éxito de las organizaciones depende en gran medida del
personal empleado, este debe estar completamente involucrado, de tal forma que
sus habilidades sean empleadas para alcanzar los objetivos planteados.

f) Enfoque de Sistemas para la Gestión

La mejora continua de la efectividad y eficacia de una organización se logra cuando
se identifica, entiende y gestiona como un sistema de procesos interrelacionados,
necesarios para alcanzar los objetivos.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Las decisiones eficaces se basan en el análisis de la información tales como
decisiones fundamentadas y efectividad de decisiones basadas en hechos reales.
Para ello debe contarse con accesibilidad en los datos y elección del método
apropiado.

h) Relaciones mutuamente benéficas con proveedores

Una organ ización y sus proveedores son interdependientes y una relación
mutuamente benéfica aumenta la habilidad de ambos para crear valor, flexibilidad y
rapidez de respuesta en un entamo cambiante. La comunicación debe ser clara y
abierta.

3.5 Alcance de ISO 9001 :2000 (4)

ISO 9001 establece los requisitos para la Gestión de Sistemas de Calidad , en donde
una organización requiere :

./ Demostrar su habilidad para proveer consistentemente productos que
cumplan los requisitos del cliente y aquellos requisitos legales aplicables.

./ Desea resaltar la satisfacción del cliente a través de la aplicación efectiva del
sistema, incluyendo procesos de mejora continua, el aseguramiento de la
conformidad con el cliente y los requisitos legales aplicables.

3.6 Aplicación de la Norma (4)

Los requisitos de la norma ISO 9000:2000 son genéricos y aplicables a todo tipo de
organización. sin importar su tamaño o el producto suministrado .

Sin embargo , cuando cualqu iera de los requisitos no puede ser aplicado "debido a la
naturaleza de la organ ización "estos pueden ser considerados como exclusiones.
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o Una organización puede tan sólo excluir requisitos identificados en la sección 
7 de ISO 9001 :2000. 

o La exclusión en cuestión no debe afectar la habilidad o responsabilidad de 
proveer productos o servicios que cumplan los requisitos del cliente y aquellos 
legales aplicables. 

o Una organización debe definir claramente cuál de sus productos o servicios 
deben ser incluidos dentro del alcance del Sistema de Gestión de Calidad. 

o La organización no está ( y nunca ha estado) obligada a incluir denlro de su 
alcance del Sislema de Calidad, cada área, proceso del negocio o lodos los 
productos que provee. Sin embargo, si una organización selecciona limilar el 
alcance de su sistema, esto debe resaltarse claramente en el Manual de 
Calidad a fin de evitar confusión por parte de tos clientes. 

o Para aquellos productos incluidos en el Alcance del Sistema de Gestión de 
Calidad, todos los requisitos de ISO 9001 :2000 deben ser cumplidos, al 
menos que la organización pueda demostrar que ciertos requisitos, indicados 
en la sección 7 (realización del producto) no son relevantes a las situaciones 
particulares de la organización. 

o Como consecuencia de esta situación, las gufas de la Intemational 
Accreditation Forum (IAF) establecen que los Organismos de Certificación 
requerirán tener una especial atención en la definición de los Alcances de 
Certificación emitidos con la edición 2000 de ISO 9000 así como en la 
aplicación de los requisitos de esta normativa. 

o Debe hacerse notar que las exclusiones no aplican sobre cláusulas completas; 
habrá circunstancias en donde sólo una porción de los requisitos de una 
cláusula de la sección 7 de ISO 9001 :2000 puedan ser excluidas. 

o El hecho de que una actividad específica (tal como Oiseño y Desarrollo o 
Adquisiciones) sea subcontratado o llevada a cabo por una entidad diferente, 
no es por sí una justificación adecuada para la exclusión de esta actividad del 
Sistema de Calidad. Esto es debido a que la responsabilídad terminal para la 
coordinación de la actividad debe permanecer con la organización. 

En este caso, la organización debe ser capaz de demostrar que existe el 
control suficiente ejercido por la organización para asegurar que los procesos 
subcontratados son realizados de acuerdo con los requisitos relevantes de 
ISO 9000:2000. La extensión de este control dependerá de la 

naturaleza de los procesos subcontratados, como parte contractual del 
acuerdo con el proveedor. La cláusula 7.4 (Adquisiciones) debe ser empleada 
para monitorear la salida de estos procesos subcontratados. 
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o Las exclusiones no permisibles dentro del Sistema de Calidad ISO 9001:2000
incluyen lo siguiente :

a. Cuando una organización ha simplemente descartado un requisito de la
Sección 7, considerándolo irrelevante, solamente por que no quiere
hacerlo.

b. En donde una organización excluye un requisito debido a que
previamente no lo había considerado en su Sistema de Calidad; el
hecho de que la organización no la haya considerado previamente no
significa que el registro no es aplicable a las actividades de las
organizaciones.

c. Cuando alguna de la cláusulas fuera de la sección 7 ha sido excluida
del Sistema de Gestión de Calidad, considerando que los cuerpos
legales no los requieren.

d. Cuando estos requisitos excluidos, de la sección 7, no son requeridos
por cuerpos legales pero afectan la habilidad de la organización para
cumplir con los requisitos del cliente.

e. Donde los requisitos en la Sección requeridos por cuerpos legales han
sido excluidos no obstante no afectan la habilidad de la organización
para cumplir con los requisitos del cliente.

f. En donde las cláusulas han sido excluidas del sistema sin una
justificación adecuada, registrada en el Manual de Calidad.

o Todas las exclusiones requieren de una justificación en el Manual de Calidad.
Cualquier exclusión que no cumpla con los criterios establecidos en la
cláusula 1.2 de ISO 9001:200 no son " Permisibles de Exclusión " y por lo
tanto no podrá referirse la conformidad con esta normativa.

3.7 Normas de referencia (5)

En esta sección el estándar se refiere solamente a 1509000:2000 "Fundamentos y
Vocabulario", la norma 1509000:1994 se refería a ISO 8402, algunos de los términos
y definiciones de ISO 8402 cambian significativamente y con éstos la interpretación
de los requisitos, nuevos y modificados de ISO 9001:2000.

3.8 Términos y definiciones (5)

La cadena de suministro identificada, se modifica para aplicar los términos comunes
en la industria y organizaciones de servicios actualmente, para quedar como sigue:
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Proveedor ----l.~ Organización ___•• Cliente

Dentro del contexto de la norma IS09001 :2000 la definición de producto incluye
"servicio" y se han acordado cuatro categorías genéricas de producto:

• Hardware
• Software
• Materiales procesados
• Servicio

En el anexo tres se definen varios conceptos , con la intención de contar con un
glosario de todas las palabras e ideas expresadas en éste y los capítulos anteriores .

3.9 Sistemas de Gestión de Calidad (SGC)

Intención
Una organización existe para trasformar entradas (por ejemplo : materiales , energia ,
información, etcétera) 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 y los estatuarios I legales. Estos
procesos deben entonces ser controiados y gestionados, aún si ellos son contratados
exteriormente o subcontratados con terceras partes, incluyendo las subsidiarias de la
organización, conversiones, sociedades o sucursales. (13)

Requisitos Generales (Cláusula 4.1)

Para establecer, documentar y mantener un Sistema de Gestión de Calidad
(Cláusula 4.2: ISO 9001:1994) se adicionó el requisito de Mejora Continua. También
ahora, son los procesos que deben ser identificados y administrados, a fin de
asegurar que los requisitos específicos son cumplidos.
Para implantar un sistema, la organización debe:

a. Identificar los procesos necesarios de un SGC y la aplicación del mismo a
través de la organización;

b. Determinar la secuencia e interacción de estos procesos ;
c. Determinar los criterios y métodos requeridos para averiguar que, tanto la

operación , como el control de estos procesos son efectivos ;
d. Asegurar la disponibilidad de recursos de información necesaria para soportar

la operación y el monitoreo de procesos;
e. Medir, monitorear y analizar estos procesos;
f. Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planeados y

la mejora continua de estos procesos ;
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Estos procesos deberán ser administrados de acuerdo con los requisitos de este 
estándar. La norma requiere que cuando una organización selecciona la 
subcontratación de cualquiera de sus procesos, que afecten la conformidad del 
producto, esta deberá asegurar el control sobre dichos procesos. Dicho control 
requ iere ser identificado dentro del SGC. (.) 

Evidencia 
Se espera que la organización tenga diagramas de flujo de los procesos o mapas de 
proceso que muestren la interrelación entre los proceso clave, y las interfaces 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 
a de ISO 9001 :2000), y que no esté limitado solamente a los procesos de realización 
del producto. (13) 

3.9.1 Requisitos de Documentación General (Cláusula 4.2) 

Intención (13) 

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 tipicamente 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. 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 dependeré de la naturaleza y tamaño de 
la organización, así como de la complejidad de sus procesos. 

La documentación debe incluir: 
Declaraciones documentadas de la PoHtica y Objetivos de Calidad 
Un Manual de Calidad 
Procedimientos documentados requeridos por la norma; 
Documentos requeridos por la organización a fin de asegurar una efectiva 
planeación, operación y control de procesos. 

- Registros de calidad 

Esta cláusula establece los requisitos para la documentación de un Sistema de 
Gestión de Calidad. La cláusula marca que la documentación debe estructurarse de 
acuerdo a: 

• La dimensión y tipo de organización; 
• Complejidad e interacción de los procesos; 
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• Competencia del personal.

La alta dirección debe claramente decidir sobre la estructura y formato de la
documentación necesaria para soportar el Sistema de Calidad . La naturaleza y
extensión de la documentación depende de las necesidades de la organización para
cumplir con los requisitos. El enfoque flexible que ahora contiene la norma deberá
ser considerado en la implantación, mantenimiento y mejora del sistema.

El propósito principal de la documentación es expresar la Política de Calidad y
describir el SGC. Otro tipo de documentación deberá estar dispon ible para demostrar
y alcanzar la efectividad de la operación del sistema. De hecho, ISO 9000:2000
refiere procedimientos documentados en tan sólo seis áreas:

4.2.3. Control de documentos;
4.2.4. Control de registros;
8.2.2. Auditorias internas;
8.3. Control de no conformidades
8.5.2. Acciones correctivas y
8.5.3. Acciones preventivas

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. (13)

3.9.2 Manual de Calidad (Cláusula 4.2.2)

Intención
Que los documentos de mayor nivel describan los elementos clave del sistema de
gestión y sus interrelaciones. En adición a los requisitos de la Cláusula 4.2.1 ISO
9001:1994 , el Manual de Calidad debe incluir:

• Actividades bajo el alcance del Sistema de Calidad, incluyendo los detalles y la
justificación de cualquier exclusión;

• Procedimientos documentados (ó referenciados);
• Una descripción de la interacción entre los procesos incluidos en el SGC.

Las exclusiones deben ser justificadas y limitadas a los requisitos de la Cláusula 7,
pero deben ser atendidas las palabras clave de la Cláusula 1.2.
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Las exclusiones no deben afectar la habilidad de la organización, ni absorberla de su 
responsabilidad de suministrar productos que cumplan con los requisitos del cliente. 
1'3) 

Evidencia 
La organización debe presentar un Manual de Calidad que cumpla con los requisitos 
de esta cláusula. Asl como evidencia de que el Manual de Calidad es un documento 
controlado que refleja la situación real de la organización. 1131 

3.9.3 Control de documentos (Cláusula 4.2.3) 

Procedimientos documentados para: 
./ Aprobación de documentos antes de su emisión; 
./ Revisión, actualización y re-aprobación 
./ Identificación del estado; 
./ Disponibilidad en los puntos de uso; 
./ Ser legibles, identificables y recuperables rápidamente: 
./ Asegurar que los documentos de origen externo son identificados y 

controlados; 
./ Prevenir el uso de documentos obsoletos (5) 

Intención 
Asegurar que la versión correcta y aprobada de todos los documentos relevantes 
estén disponibles y se utilicen en el lugar y tiempo adecuados. 
La cláusula establece una distinción entre documentos y registros (un tipo espeCial 
de documento); sin embargo, no existe cambio significativo en comparación a la 
edición del 94, más que la adición de los documentos se mantengan legibles, de fácil 
acceso y que puedan estar en cualquier medio. (U) 

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 apreciadas, de su aprobación y de su correcto estado de revisión en 
el lugar de trabajo. (1 

3.9.4 Control de registros (Cláusula 4.2.4) 

Proporcionar evidencias de confonnidad con los requisitos en la operación efectiva. 
Se deberia contar con procedimientos para: 

" Identificación 

" Recuperación 

" Tiempo de retención 

" Almacenamiento 

" Protección 

" Disposición 

" Los registros que son obligados se presentan en el Cuadro 11 . 
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Cuadro 11. Registros necesarios para dar cumplimiento a la norma
Fuente : www.inlac .org

CLÁUSULA REGISTRO REQUERIDO

1.6.1 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 cumple 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.
7.3.3 Salidas de diseño y desarrollo y cualquier acción necesaria.
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 pudo ser verificado, por un monitoreo o medición
posterior.

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

7.5.4 Propiedad del cliente perdida, dañada o concentrada 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 su requisitos.

8.2.2 Resultados de auditorias internas.
8.2.4 Evidencia de la conformidad del producto con el criterio de

aceptación y la indicación de la auditoria responsable de la
liberación del producto.

8.3 Naturaleza de las no conformidades del producto y cualquier
acción siguiente tomada, incluyendo la concesión obtenida.

8.5.2 Resultados de acciones correctivas.
8.5.3 Resultados de acciones preventivas.
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Evidencia
Evidencia de un procedimiento documentado para el control de los registros.
Verificaciones, durante toda la auditoria, en lo relacionado con la obtención de
evidencia de lo que fue planeado realmente se hizo. Los registros específicos
necesarios para cada organización son diferentes en número y contenido
dependiendo de su tamaño y complejidad. La ISO 9001 :2000 requiere que se
mantengan los registros descritos en el Cuadro 11 como mínimo. (13)

y los registros necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad de los
requisitos y la operación eficaz de SGC. Es recomendable mantener un registro
maestro de todos los registros necesarios en el SGC en donde se definan su
identificación, lugar donde se almacena, el responsable de su recuperación, tiempo
de retención y la disposición de los registros. (13)

3.10 Responsabilidad de la dirección

3.10.1 Compromiso de la dirección (Cláusula 5.1)

Esta cláusula contiene los requisitos específicos referentes al compromiso de la alta
dirección.
La alta dirección debe proveer la evidencia de su compromiso en el desarrollo e
implantación del sistema de gestión de calidad, así como de la mejora continua de su
efectividad, a través de:

./ Comunicando a la organización, la importancia de cumplir con los requisitos
del cliente.

./ Comunicando a la organización, la importancia lo mismo de cumplir con los
requisitos regulatorios y legales (licencias del Software) .

./ Estableciendo una política de calidad

./ Asegurando que los objetivos de calidad han sido establecidos y son
medibles;

./ Efectuando revisiones gerenciales;

./ Asegurando la disponibilidad de recursos (5)

Evidencia
Para obtener evidencia del compromiso de la alta dirección hacia la calidad, se
necesitará entrevistar a los miembros de la alta dirección. Durante una 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.

. Generalmente se trata de calendarizar un tiempo para reunirse con la alta dirección
en común acuerdo como parte del proceso de planificación de la auditoría. (13)
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3.10.2 Enfoque al cliente (Cláusula 5.2) 

La alta dirección debe asegurar que los requisitos de los clientes sean terminados. 
Esto debe ser cumplido con un espímu que enfatice la satisfacción de las 
necesidades y expectativas del cliente. (Ver requisitos adicionales en cláusula 7.2). 

Evidencia 
Declarar como un compromiso de la dirección en la política de calidad objetivos de 
calidad que puedan ser medidos y relacionados con la satisfacción del cliente. 
Definir en Planes de Calidad y especificaciones las características y requisitos de 
calidad del producto I servicio. 
Diagrama de flujo de proceso en procedimiento 
Análisis de datos enfocados a la satisfacción del cliente a través de encuestas de 
satisfacción. (13) 

3.10.3 Política de Calidad (Cláusula 5.3) 

la Politica de Calidad ahora incluye al compromiso para cumplir con los requisitos 
del cliente y con la mejora continua sobre la efectividad del Sistema de Gestión de 
Calidad, 
la política debe ser revisada (actualizada) regularmente y controlada. De nueva 
cuenta, la alta dirección es quien debe atender esos requisitos. 

La Alta Dirección deberá asegurar que la Política de Calidad: 

./ Es apropiada al propósito de la organización 

./ Incluye el compromiso para cumplir con los requisitos del cliente y la mejora 
continua sobre la efectividad del sistema 

./ Provee un marco para establecer y revisar los Objetivos de Calidad 

./ Es comunicada y entendida por la organización 

./ Es revisada para su continua adecuación. 

la Política de Calidad de la organización debe ser consistente con otra políticas del 
negocio. Al establecer la política de calidad, la Alta Dirección debe considerar: 

./ El nivel esperado de la satisfacción del cliente 

./ Las necesidades de otras partes interesadas 

./ Oportunidades y necesidades para la mejora continua 

./ Los recursos necesarios y 

./ Contribuciones de proveedores y socios. 

Una Política de Calidad efectivamente formulada y comunicada deberá: 

./ Ser consistente con la visión de futuro del negocio, 

./ Hacer que los Objetivos de Calidad sean entendidos a través de la 
organización; 
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.(' Demostrar el compromiso de la Alta Dirección con la calidad y de suministrar
los recursos necesarios para alcanzar la misma,

.(' Promover un compromiso con la calidad en todos los niveles de la
organización , con claro liderazgo por parte de la Alta Dirección.

.(' Orientarse a la mejora continua y la satisfacción del cliente. (5)

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 del 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 deberán demostrar
si la política ha sido comunicada y entendida , o no.
No hay necesidad de que todos los miembros de la organización memoricen la
política de calidad.
Se espera que la política sea revisada en su adecuación y revisada ! revalidada
durante las revisiones de 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). (13)

3.10.4 Planeación (Cláusula 5.4)

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"). (13)

Objetivos de calidad (Cláusula 5.4.1)

Los objetivos de calidad están vinculados con la Política de Calidad y con el
compromiso de la mejora continua.
La Alta Dirección debe asegurar que los Objetivos son establecidos en funciones y
niveles involucrados en el sistema de la organización.
Los objetivos deber ser medibles y consistentes con la Política de Calidad,
incluyendo el compromiso hacia la mejora continua .
Los objetivos de calidad deben considerar aquellas necesidades para alcanzar los
requisitos del producto. Este es un cambio sustancial en la normativa, ya que ahora
los objetivos deben ser mesurables.
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Los objetivos de la organización deberán ser establecidos durante el proceso de 
planeación. estos deberán ser considerados con la Política de calidad y capaces de 
ser evaluados. 

Al establecer los objetivos, la gerencia debe considerar las necesidades actuales y 
futuras de la organización y del mercado que atiende. Asimismo. debe considerar la 
información de ·salida· de revisiones gerenciales; del desempeño actual de los 
productos y procesos y de los niveles de satisfacción de lodas las partes interesadas. 

Los objetivos deben ser desplegados a través de toda la organización con 
responsabilidades definidas para su logro y deben ser claramente comunicados al 
personal relevante. El personal debe ser capaz de traducir estos objetivos dentro de 
sus actividades individuales. (5) 

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 [os 
recursos adecuados para el logro de esos objetivos). 
Deben existir objetivos para el mejoramiento. pero 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, etcétera). (13) 

Planeación del Sistema de Gestión de Calidad (Cláusula 5.4.2) 

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. asl como los proyectos mayores para mejorar el SGC o proyectos 
menores para reducir o eliminar los problemas de calidad percibidos en el producto. 
Cualquier cambio que se haya hecho en la organización (cambios de personal, 
nuevas líneas de productos, mantenimiento mayor de la planta, fusiones, 
adquisiciones, etcétera). también necesita ser bien planeado para evitar afectar 
adversamente a la calidad. (13) 

La cláusula 5.4.2 es similar a la cláusula 4.2.3 de la norma ISO 9001:1994, pero 
actualmente dando un mayor énfasis sobre la planeación para alcanzar los objetivos. 

La Alta Dirección debe asegurar que: 

,¡' La planeación del Sistema de Gestión de Calidad sea efectuada para cumplir 
los Objetivos de Calidad y los requisitos de la Cláusula 4.1: 

,¡' Se mantiene la integridad del sistema cuando se planean, implantan cambios 
en el sistema. 
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Esta cláusula vincula aquellos objetivos establecidos para la identificación, operación
y control de los procesos, la disponibilidad de los recursos , las medic iones y el
monitoreo de los procesos así como el logro de los resultados y la mejora cont inua.
La alta dirección debe implementar la planeación de calidad para todas sus
actividades y planear la asignac ión de los recursos necesarios para cumplir la
política, los objetivos y los requisitos establecidos. (13)

Evidencia
La organización hará uso de la evidencia del compromiso de la dirección (Cláusula
5.1), enfoque al cliente (Cláusula 5.2) , política de calidad (Cláusula 5.3), planificación
(Cláusula 5.4) Y la medición, análisis y mejoramiento (Cláusula 8.1) para verificar el
cumplimiento de este requerimiento .
La organización debe ser capaz de mostrar cómo la política y los objet ivos fueron
derivados. Se puede aplícar la siguiente lógica:

Planificación
• Para entender los requisitos de calidad, características de producto, requisitos

de seguridad, requisitos estatuarios y regulatorios, expectativas de los clientes
antes de hacer cualqu ier 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.

Se debe verificar que el mecanismo de lasactlvtdades de planificación es adecuado
para el tipo de productos o servicios prevenidos por la organización. Si no hay
entradas para considerar en la planificación, las salidas de la planificación no serán
adecuadas, así como 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 requis itos 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. (13)

3.10.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicación (Cláusula 5.5)
Responsabilidad y Autoridad
La gerencia debe asegurar ahora , que las responsabilidades. autoridades y su
interrelación estén definidas y sean comunicadas dentro de la organ ización.
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Responsabilidad de la Dirección 
Adicional a los requisitos de la norma 1$0 9001:1994, el Representante de la 
Dirección debe considerar también las siguientes responsabilidades: 

./ Asegurar que los procesos necesarios para el SGC sean establecidos. 
implantados y mantenidos; 

./ Reportar a la Alta Dirección sobre el desempeño del Sistema de Calidad y las 
necesidades de mejora; 

./ Promover, a través de la organización, la conciencia de la importancia de 
cumplir los requisitos el cliente. (S) 

Evidencia 
Esta persona o personas deben estar formalmente designadas. Aún mas 
importantes, deben ser vistos como los indicados para reportar a tiempo y tener 
autoridad directa o indirecta (via 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 
I grupo, entrenamiento de inducción, o boletines intemos periódicos, pero la prueba 
del ácido es verificando directamente con el personal, para saber si ellos entienden 
las necesidades de los clientes. (13) 

Comunicación intema (Cláusula 5.5.3) 

Intención 
Todo el personal debe estar consciente de las políticas y objetivos, así como del 
progreso de los logros obtenidos dentro del sistema. 
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, etcétera. 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, 
por ejemplo: fax, memo, e-mail, minutas, comunicación verbal y no verbal. 
Este nuevo requisito, sitúa la responsabilidad en la Alta Dirección. para que ésta 
asegure que se efectúe la comunicación requerida para que la organización conozca 
el desempeño y la efectividad del sistema de calidad. (13) 

Evidencia 
Puede no necesariamente existir un procedimiento documentado. pero debe haber 
disponible evidencia de que el personal está informado de estos asuntos. Esta 
evidencia se puede ver en periódicos, tableros, gráficos. materiales de presentación, 
programas, etcétera. 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 6.2.2d). 
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El auditor también verificará la interrelación de los procesos, la relación intema 
·cliente I proveedor" y que la información es transmitida correctamente desde la 
salida de un proceso hacia la entrada del proceso siguiente. (13) 

3.10.6 Revisión de la Dirección (Cláusula 5.6) 

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. Este apartado se subdivide en 3 subclausulas y es mas específico que 
4.1.3:94, con relación a la administración de las entradas y satidas. 

General 

Se da una declaración general que requiere que las revisiones de la dirección 
consideren lo siguiente: 

.,t' Que éstas sean planeadas a intervalos tales que permitan asegurar la 
continua idoneidad, efectividad y adecuación del sistema: 

.,t' Evaluación de las oportunidades de mejora: 

.,t' La necesidad de cambios del sistema incluyendo la Política y Objetivos de 
Calidad. (5) 

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

Los factores que pueden afectar la frecuencia de las revisiones por la dirección y los 
cuales deben verificarse incluyen la madurez del SGC y problemas encontrados 
durante revisiones previas. (13) 

Información de Entrada para la Revisión (Cláusula 5.6.2) 
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La información de entrada para la Revisión Gerencial es ahora muy especifica . Estas
entradas deben incluir la siguiente información:

./ Resultados de auditorías

./ Retroalimentación del cliente;

./ Desempeño de procesos y conformidad del producto;

./ Estado de las Acciones Correctivas y Preventivas;

./ Seguimiento a las acciones de revisiones gerenciales previas;

./ Cambios que puedan afectar al sistema;

./ Recomendaciones de mejora. (5)

Salida de la Revisión (Cláusula 5.6 .3)

Ahora se especifican las salidas de la Revisión Gerencial; estas deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas con:

./ Mejoras sobre la efectividad del Sistema de Calidad y sus procesos;

./ Mejoras de los productos en relación con los requisitos;

./ Los recursos necesarios. (5)

3.11 Administración de los Recursos

3.11.1 Asignación de Recursos (Cláusula 6.1)
La organización debe determinar y proveer los recursos necesarios para:

./ Implantar y mantener el Sistema de Gestión de Calidad y los procesos, y
mejorar continuamente su efectividad;

./ Mejorar la satisfacción del cliente. a través del cumplimiento de sus requisitos.
(5)

Evidencia
El auditor debe verificar si los resultados deseados se han logrado o no. Los
resultados deseados incluyen el cumplimiento de los requisitos del cliente,
estatuarios y regulatorios del producto, así como los objetivos de calidad (a todas las
funciones y niveles relevantes). Cualquier falla sistemática en el logro de los
resultados deseados puede indicar una falta en la asignación de recursos. (13)

3.11.2 Recursos Humanos (Cláusula 6.2)

Intención
Los recursos humanos se deben planear y actualizar según sea necesario, a modo
de cumplir con los requisitos del SGC. Esto influye la definición de necesidades,
reclutamiento, desarrollo de competencias y evaluaciones periódicas. Cada trabajo
desarrollado que pueda tener un impacto en la calidad debe llevarse a cabo por
personal competente. (13)
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General 
Las habilidades requeridas en cada area funcional y/o actividad debe ser 
identificadas de modo que se pueda asignar al personal apropiado. Se puede definir 
·competente" como el personal que tiene la habilidad de realizar algo efectivamente. 
"Hacer algo efectivamente" significa lograr los resultados deseados. 

El personal que realice actividades que efectúen la calidad de los productos debe ser 
competente sobre la base de: 

./ Educación apropiada: 

../ Capacitación; 

../ Habilidades y 

../ Experiencia (5) 

Evidencia 
Cada departamento, función y/o proceso que pueda afectar la calidad del producto / 
servicio debe tener identificados los requisitos de competencia. Los registros de 
entrenamiento del personal deben reflejar su competencia relacionada a sus 
funciones. La prueba última es si un problema particular en proceso se puede 
relacionar con un entrenamiento inadecuado del personal. 
(Nota: aunque esto también es aplicable a la alta dirección, es frecuentemente muy 
dificil el probarlo) 

Si la asignación de recursos no es adecuada, la organización debe justificar y 
sustentar la medida paliativa tomada hasta que esos recursos se puedan asignar. No 
es aceptable el argumentar razones de tener implicación en costos como única 
justificación. !13) 

Competencia, conciencia y capacitación (Cláusula 6.2,2) 

La organización debe: 

./ Determinar la competencia necesaria del personal desarrollando actividades 
que afecten la calidad del producto; 

../ Proveer la capacitación o tomar otras acciones para satisfacer estas 
necesidades; 

../ Evaluar la efectividad de las acciones tomadas; 

../ Asegurar que el personal está consciente de la relevancia e importancia de 
sus actividades y de cómo contribuyen ellos en el alcance de los Objetivos de 
Calidad; 

../ Mantener registros apropiados de educación, experiencia. capacitación y 
habilidades. 

Esto tradicionalmente. se puede hacer con entrenamiento, o puede necesitarse el 
contratar nuevo personal o remplazarlo. Puede ser también con participación en 
lograr consenso durante el desarrollo del procedimiento, por participación en tele 
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conferencias, por estudio individual o por otro mecanismo informal que no 
necesariamente se considere -entrenamiento·. 

El factor importante es que las acciones deben ser efectivas en eliminar las brechas 
de competencia. Para asegurar que el tipo correcto de desarrollo se cumplió, se debe 
evaluar la eficacia de los programas. 

La evaluación de la eficacia del entrenamiento debe hacerse a dos niveles: 

• Evaluando la habilidad y/o desempeño de un individuo después del 
entrenamiento - esto puede requerir una reevaluación periódica (cuando sea 
necesario), esto se puede hacer a través de apreciaciones de desempeño o 
auditorias internas. por ejemplo. 

• Revisión del sistema de entrenamiento para asegurar que el entrenamiento 
requerido se ha dado a tiempo y siguiendo la identificación de necesidades, y 
que el entrenamiento dado contribuye apropiadamente a la calidad del 
producto. Esto se puede demostrar con la identificación de las mejoras en el 
producto. proceso o no conformidades del SGC antes y después de que se 
llevó a cabo el entrenamiento. (5) 

3.11.3 Infraestructura (Cláusula 6.3) 

La organización debe determinar , proveer y mantener la infraestructura necesaria 
para alcanzar la conformidad del prcxlucto, incluyendo: 

• Oficinas, fábrica, almacén y áreas de distribución apropiadas 
• Planta y equipo 
• Facilidades como instalaciones de vapor o plantas de energia eléctrica de 

soporte en las industrias de manufactura, o una red central de suministro de 
oxigeno en un hospital. 

• Laboratorios 
• Redes de computadoras y sistemas de información 
• Sistemas de seguridad relevantes a los procesos clave 
• Servicios de soporte, tales como transporte y comunicaciones. (5) 

Evidencia 
Se requerirá evidencia de que los resultados son evaluados de manera frecuente, y 
que cualquier deficiencia se identifica y corriQe. Esto puede involucrar el uso activo 
del ciclo "planear. hacer - verificar _ ajustar". fu) 

3.11.4 Ambiente de trabajo (Cláusula 6.4) 

La organización debe determinar y administrar los factores del ambiente de trabajo. 
necesarios para alcanzar la conformidad con los requisitos del producto, esto no 
está tan sólo limitado a la producción como en la cláusula 4.9.b:94, sino hacia toda la 
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organización para alcanzar la conformidad del producto. En una situación de
manufactura tradicional, esta pueden incluir:

• Niveles de ruido
• Limpieza
• Vibración
• Iluminación
• Temperatura

La satisfacción de los empleados, y el ambiente psicológico en el lugar de trabajo
puede también jugar un rol importante . Se puede encontrar otra guía valiosa en la
ISO 9004:2000 .
Se espera que los factores clave del ambiente de trabajo se identifiquen durante las
actividades de planificación de calidad y se revisen de manera periódica del mismo
modo que la infraestructura, utilizando el enfoque "Planear - Hacer - Verificar 
Ajustar". (5)

3.12 Realización de Producto

3.12.1 Planeación de la Realización del producto/servicio (Cláusula 7.1)

La organización debe planear y desarrollar la secuencia e interrelación de los
procesos y subprocesos necesarios para la realización de los productos, estas
actividades deben ser consistentes con otros requisitos del Sistema de Gestión de
Calidad de la organización.

Esta cláusula contiene algunos requisitos de la cláusula 4.2.3 de la norma
IS09001 :1994.
Durante la planeación de la realización del producto, los siguiente aspectos deben
ser determinado, según sea apropiado .

./ Los Objetivos de Calidad y los requisitos del producto;

./ La necesidad de establecer procesos, documentación y procuración de los
recursos específicos del producto;

./ La verificación requerida, así como la validación , monitoreo, inspección y
actividades de prueba específicas al producto y los criterios de aceptación
correspondientes;

./ Los registros necesarios para proveer evidencia de que la realización

Las salidas de la planeación deben ser de forma tal que ésta sea adecuada a los
métodos de operación de la organización.
Nota: un documento que describe como los procesos del SGC son aplicados para un
producto, proyecto o contrato específico puede ser referido como Plan de Calidad. (5)
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Evidencia 
Para demostrar cumplimiento a la dáusula 2.2.5 se deberá considerar lo siguiente: 
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 .) 

3.12.2 Procesos relacionados con el Cliente (Cláusula 7.2) 

Determinación de los Reguisitos relacionados al Producto (Cláusula 7.2.1) 
La organización debe determinar: 

./ los requisitos no especificados por el cliente, incluyendo los requisitos de 
entregas y las actividades posteriores a la enlrega . 

./ los requisitos no especificados por el cliente pero que son necesarios para el 
uso intencionado, especificado o conocido del producto; 

./ Los requisitos legales y reglamentarios y reglamentarios relacionados al 
producto : 

../ Los requisitos adicionales determinados por la organización. 
Lo anlerior es mucho más amplio que lo contenido en la Sección 4.3 de la edición del 
94 y pretende resaltar la determinación de los requisitos del cliente relacionados a 
sus necesidades, más que los requisitos contractuales. 
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. !5} 

Evidencia 
las especificaciones del producto o documentación de pedido deben estar 
disponibles. La organización debe mostrar conciencia de los requisitos estatuarios 
y/o regulatorios para sus productos o servicios en sus mercados de intención. 
Todos los requisitos deben estar claramente establecidos, incluyendo los aspectos 
regulatorios. La eficacia de esos requisitos ser verificada por el análisis de las quejas 
de los clientes, articulas regresados, cartas de disculpa, investigaciones de mercado. 
etcélera. (13 ) 

Revisión de los requisitos relacionados al producto (Cláusula 7.2.2) 
La organización debe revisar los requisitos relacionados al producto. Esto es similar 
a la cláusula 4.3 del 94, pero ahora se hace énfasis en la ejecución de una revisión 
previa al compromiso de proveer un producto al clienle (por ejemplo, la entrega de 
una propuesta, la aceptación de un contrato u orden). El propósito es asegurar que: 

./ los requisitos del producto estén definidos: 

./ Estén resueltas las diferencias entre los requisitos del contrato o pedido y los 
expresados previamente: 

./ la organización tiene la habilidad de cumplir con los requisitos determinados. 
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Para ordenes o contratos mayores, puede haber alguna revisión y modificación de la
documentación propuesta antes de emitirse. Para ordenes simples puede ser
suficiente el verificar los niveles del 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 aceptables el demostrar alguna referencia o
comunicaciones internas. La eficacia de este proceso se puede demostrar por él
numero de cambios en entregas o retrasos, o quejas de los clientes que pueden ser
atribuidos a problemas en la fase de revisión.
Cuando el cliente no proporcione declaraciones documentadas de sus requisitos,
éstos deben ser confirmados por la organización, antes de su aceptación deben
mantenerse los registros como evidencia.

Comunicación con el Cliente (Cláusula 7.2.3)
Los arreglos efectivos para la comunicación con el cliente deben estar determinados
e implantados, considerando :

./ Información del producto

./ Solicitudes, contrato o manejo de órdenes, incluyendo cambios ;

./ Retroalimentación del cliente, incluyendo quejas del cliente .

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
prevenido datos exactos. (5)

3.12.3 Diseño y desarrollo (Cláusula 7.3)

Esta sección cubre el diseño y desarrollo del producto o servicio a ser prevenidos,
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 en producto o servicio que ya está claramente especificado,
aunque lo pueden hacer si lo desean .

Planeación del Diseño y Desarrollo (Cláusula 7.3.1)
La planeación debe establecer:

./ Cada etapa del proceso

./ Revisión, verificación y validación

./ Responsabilidades y autoridades

./ Administración de interfases entre grupos involucrados

./ Actualización del resultado según aplique
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Se deben hacer planes para todos los proyectos de diseño y desarrollo mostrando 
los pasos a tomar, cuando y por quien. Debe haber puntos de control apropiados 
como revisiones, pruebas, etc, en puntos definidos. Los planes deben mantenerse 
actualizados en periodos de tiempo razonables y ciertamente mostrar cualquier 
cambio mayor como resultado de un enfoque PDCA. 
Este apartado comprende la planeación e interfases técnicas previamente incluidas 
en la Sección 4.4.2 de la edición del 94. 

Entradas del Diseño y Desarrollo (Clausula 7.3.2) 
Esta clausula cubre los requisitos de la Clausula 4.4.4 de la edición del 94. pero 
adicionalmente, ahora las entradas relacionadas a los requisitos del producto deben 
ser determinadas y registradas. Las entradas incluyen ahora: 

./ Requisitos de funcionalidad y desempeño; 

./ Requisitos legales y regulatorios aplicables; 

./ Información derivada de diseños anteriores 

Salidas del Diseño y Desarrollo (Cláusula 7.3.3) 
Las Salidas ahora deben considerar lo siguiente: 

./ Información apropiada para adquisiciones, producción y prestación de 
servicio. 

A excepción de lo anterior no existe mayor cambio en la cláusula 4.4.5 de la edición 
del 94. 

Revisión del Diseño y Desarrollo(Cláusula 7.3.4} 
Adicionalmente al criterio definido en la Cláusula 4.4.6 de la edición del 94. el 
propósi1o de la revisión es el siguiente: 

./ Evaluar la habilidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir con 
los requisi1os; 

./ Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias para su 
solución . 

./ Registro de los resultados. 

Verificación del Diseño y Desarrollo (Cláusula 7.3.5) 
No existe mayor cambio de la edición del 94, sobre la cláusula 4.4.7 que establece 
que deben realizarse actividades de verificación para asegurar que las salidas del 
diseño y desarrollo cumplen con los requisitos de entrada. 
El resultado de la verificación y acciones subsecuentes de seguimiento deben ser 
registradas 

Validación del Diseño y Desarrollo (Cláusula 7.3.6) 
Adicionalmente al presente criterio 4.4.8 de la edición de 94. cuando sea práctico se 
deberá considerar lo siguiente: 

./ Asegurar que el prcxlucto tiene la capaCidad de cumplir los requisitos para la 
aplicación especificada o su uso intencionado . 

./ Cuando sea aplicable la validación ésta debe ser completarse antes de la 
entrega o la implementación del prcxlucto: 

./ Donde sea práctico: 
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.:. La validación debe ser terminada antes de la entrega o implementación del
producto.

-/ Donde sea impráctico:
.:. Se realiza una validación parcial

Los resultados de la validación y las acciones necesarias subsecuentes deben ser
registradas. De hecho estos requisitos se encontraban listados, como Notas, en la
subcláusula 4.4.8 de la edición del 94.

Control en los cambios del Diseño y Desarrollo (Cláusula 7.3.7)
Los cambios deben ser revisados , verificados y validados según sea apropiado. La
evaluación de los cambios deberá incluir el efecto de estos cambios sobre las partes
componentes y los productos entregados. (5)

3.12.4 Adquisiciones (Cláusula 7.4)

Proceso de adquisiciones (Cláusula 7.4.1)
La organización debe establecer actividades que aseguren que el producto
comprado cumple los requisitos especificados. Para esto la organ ización debe:

-/ Evaluar y seleccionar a sus proveedores según su habilidad para suministrar
los productos de acuerdo a los requisitos de la organ ización.

-/ Requisitos para la calificación del personal ; y
-/ Requisitos del sistema de gestión de calidad.

Deben conservarse registros de esta actividad.

Información sobre :as Adquisiciones (Cláusula 7.4.2)
La información de compras debe describ ir el producto a ser comprado, incluyendo
cuando sea apropiado:

-/ Requis itos para la aprobación del producto , procedimientos, procesos y
equipo;

-/ Requisitos para la calificación del personal ; y
-/ Requisitos del sistema de gestión de calidad .

Verificación del producto comprado (Cláusula 7.4.3)
La organización debe establecer e implementar inspección u otras actividades para
asegurar que el producto comprado cumple con los requisitos especificados de
compra. Cuando sea adecuado la organización debe realizar las actividades de
verificación en las instalaciones del proveedor y la organ ización debe establecer:

-/ Acuerdos de verificación
-/ Método de liberación del producto. (5)

3.12.5 Operaciones de Producción y Servicio (Cláusula 7.5)

Control de la Producción y Prestación del Servicio (Cláusula 7.5.1)
Los procesos de producción y prestación del servic io deben llevarse a cabo bajo
condiciones controladas, dentro de estas se deben incluir, según sea adecuado:

-/ La disponibilidad y empleo de dispositivos de medición y monitoreo;
-/ Disponibilidad de información que descr iba las características del producto ;
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./ La disponibilidad de instrucciones de trabajo; 

./ El uso de equipo adecuado: 

./ La disponibilidad y uso de dispositivos de monitoreo y medición: 

./ La implementación de actividades de monitoreo y medición; y 

./ La implantación de procesos de liberación, entrega y posteriores a la entrega. 

Validación de Procesos de Producción y Prestación del Servicio(Cláusula 7.5.2) 
Procesos que no pueden ser verificados por posteriores mediciones deben ser 
validados para mostrar la habilidad del proceso para lograr los resultados planeados 
por: 

./ El establecimiento de criterios para revisión y aprobación 

./ Aprobación del equipo y del personal 

./ Uso de métodos y procedimientos especificas 

./ Registros 

./ Re-validación 
Cubre los ·Procesos Especiales· según la Cláusula 4.9 de la norma ISO 9001:1994, 
pero ahora estos procesos deben ser validados para demostrar la habilidad de los 
procesos para alcanzar los resultados planeados y su re-evaluación. 

Identificación y trazabilidad (Cláusula 7.5.3) 
Este apartado cubre las cláusulas 4.8 y 4.12 de la edición del 94, pero emplea 
términos genéricos. 
La identificación del producto debe mantenerse, por medios adecuados, durante las 
actividades de realización del producto. 
El estado de monitoreo y medición del producto debe ser identificado. 
El control y registro de la identificación única del producto, en caso de que la 
rastreabilidad sea un requisito. 

Propiedad del cliente (Cláusula 7.5.4) 
La propiedad debe estar: 

./ Identificada 

./ Verificada 

./ Protegida y guardada con seguridad. 
La amplitud del alcance del Producto Suministrado por el Cliente (cláusula 4.7 de la 
edición del 94) incluye cualquier propiedad del cliente bajo control de la organización. 
Esto también puede incluir la propiedad intelectual. 

Preservación del producto (Cláusula 7.5.5) 
Esta sección aplica ahora a las pa rtes constituyentes de un producto y comprende 
los requisitos de identificación, manejo, empaque, almacenamiento y protección. (5) 

3.12.6 Control de los Dispositivos de Medición y Monitoreo (Cláusula 7.6) 

Esta cláusula cubre los requisitos de la cláusula 4.11 de la edición del 94, pero ahora 
es más genérica e introduce el control de los dispositivos de monitoreo. 

72 



La organización debe establecer procesos para asegurar que el monitoreo y las
mediciones son llevadas a cabo de una forma consistente con los requisitos de
monitoreo y medición.

Cuando sea necesario asegurar la validez de los resultados, los equipos de medición
deberán:

,/ Estar calibrados y ser verificados a intervalos especificas o previo a su uso,
contra dispositivos trazables a estándares nacionales o internacionales.
Cuando no existan estos estándares , la base de calibración debe ser
registrada;

,/ Ajustados y re-ajustados según sea necesario ;
,/ Identificados para determinar su estado de calibración;
,/ Estar salvaguardados de ajustes que pudiesen inval idar los resultados de las

mediciones;
,/ Estar protegidos de daños y deterioros.

La organización deberá evaluar y registrar la validez de los resultados previos de las
mediciones cuando el equipo sea encontrado no conforme a los requisitos. La
organización deberá tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y cualquier
producto afectado .

Debe confirmarse que el -software- empleado para las mediciones y el monitoreo de
los requisitos especificados tiene la habilidad para satisfacer el uso deseado previo a
su empleo inicial y reconfirmado según sea necesario. (5) .

3.13 Medición, Análisis y Mejora (Cláusula 8)

3.13.1 General (Cláusula 8.1)

La organización debe planear e implantar los procesos de monitoreo, medición,
análisis y mejora, necesarios para:

,/ Demostrar la conformidad del producto;
,/ Asegurar la conformidad del SGC;
,/ Continuamente mejorar la efectividad del SGC.

Estas deben incluir la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las
técnicas estadísticas y la extensión de su uso. (5)

3.13.2 Medición y Monitoreo (Cláusula 8.2)

Satisfacción del cliente (Cláusula 8.2.1)
La organización debe monitorear la información sobre la percepción del cliente, de
cómo la organización ha cumplido con sus requisitos, como una de las mediciones
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del desempe"'o del Sistema de Calidad. Los métodos para la obtención y uso de esta 
información deber ser determinados. 

Auditorías Intemas (Cláusula 8.2.2) 
Los requisitos son similares a la Cláusula 4.17 de la edición del 94 , pero ahora las 
auditorías intemas deberán ser empleadas para evaluar que el sistema de Gestión 
de Calidad esté conforme con: 

../ Los arreglos planeados: 

../ los requisitos de la Norma Internacional 

../ Con los requisitos del SGC, establecidos por la organización; y 

../ Que éste ha sido efectivamente implantado y mantenido. 
Esta cláusula explícitamente requiere: 

../ Que la planeación de un programa de auditorías considere el estado e 
importancia de los procesos y de las áreas a ser auditadas, asi como 
resultados de las auditofias previas; 

../ El criterio de auditoría, alcance, frecuencia y métodos deben ser definidos: 

../ La selección de los auditores y su conducla debe asegurar la objetividad e 
imparcialidad del proceso de auditoria. Es ahora un requisito explícito que los 
auditores no auditen su propio trabajo . 

../ Un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y requisitos 
para la planeación y conducción de las auditofias y registro y reporte de los 
resultados. 

Monitoreo y Medición de los Procesos (Cláusula 8.2.3) 
Esta cláusula combina el monitoreo de los elementos de la Cláusula 7.9 y 4.2 de la 
edición del 94, pero amplia el concepto de inspección al monitoreo de procesos. 
La organización debe emplear métodos apropiados para el monitoreo y cuando sea 
aplicable, las mediciones de los procesos del SGC. 
Estos métodos deben demostrar la habilidad de los procesos para alcanzar los 
resultados planeados. 
Cuando los resultados planeados no son alcanzados, deben llevarse a cabo 
correcciones y acciones correctivas, segun sea apropiado, para asegurar la 
conformidad del producto. 

Medición y Monitoreo del Producto (Cláusula 8.2.4) 
No existen cambios con relación a los requisitos establecidos en la cláusula 4.10 
Inspección y Prueba de la edición del 94 , excepto por el uso de términos genéricos. 
Establecer y planear las actividades de inspección y prueba para determinar la 
conformidad del producto con los requisitos establecidos, realizarlas a etapas 
apropiadas, mantener la evidencia de conformidad contra los criterios establecidos, 
no entregar servicio o producto hasta que todos los requisitos se cumplan 
satisfactoriamente o sean aprobados. (5) 

3.13.3 Control de No Conformidades (Cláusula 8.3) 

Se elimina el término -segregación~ para facilitar la aplicación a organizaciones de 
servicio o que por la naturaleza de sus productos no puede realizar esta actividad. 
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El producto no conforme debe ser controlado e identificado para prevenir su uso o 
entrega no intencionada. La organización evaluará el producto no conforme para: 

,¡' Acciones para eliminar la no conformidad 
,¡' Autorización de su uso 
,¡' Acciones para excluir el uso original (S) 

3.13.4 Análisis de datos (Cláusula 8.4) 

Esta es una extensión de los requisitos previos a la revisión de resultados dentro de 
un análisis de los datos aplicables. Los datos apropiados deben ser determinados, 
colectados y analizados para demostrar la conveniencia y efectividad del SGC y para 
evaluar en donde se puede realizar la mejora continua. 
Esto incluye datos generados por actividades de medición y monitoreo y otras 
fuentes de información relevantes. 
Los datos deben ser analizados para proporcionar información sobre: 

,¡' La satisfacción del cliente; 
,¡' La conformidad de los requisitos del producto: 
,¡' Las características y tendencias de los procesos y productos, incluyendo 

oportunidades de acciones preventivas; 
,¡' Proveedores. (5) 

3.13.5 Mejora (Cláusula 8.5) 

Mejora Continua (Cláusula 8.f.1) 
Se ha introducido nuevos requisitos para facilitar la mejora continua de la efectividad 
del Sistema de Gestión de Calidad, a través del uso de : 

,¡' La Política de Calidad; 
,¡' Objetivos de Calidad; 
,¡' Resultados de auditorías; 
,¡' Analisis de datos; 
,¡' Acciones Correctivas y Preventivas; 
,¡' Revisión Gerencial 

Acciones Correctivas (Cláusula 8.5.2) 
Las actividades planeadas para la realización de las acciones correctivas deben 
considerar la determinación y eliminación de las causas y evitar la recurrencia. Esta 
cláusula exige se establezca un procedimiento documentado para: 

,¡' Revisar no conformidades. incluyendo las quejas de los clientes. 
,¡' Determinar las causas de estas no conformidades, 
,¡' Evaluar la necesidad de tomar acciones para asegurar que la no conformidad 

vuelva a presentarse. 
,¡' Determinar e implementar las acciones que lleven a su eliminación, 
.¡' Registrar el resultado de las acciones tomadas, y 
.¡' Revisar la acción correctiva tomada. 
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Acciones Prevent ivas (Cláusula 8.5.3)
Las acciones preventivas deben tomarse para eliminar las causas de posibles no
conformidades para prevenir que se presenten. Un procedimiento documentado se
solicita y que este defina:

,/ La causa de la potenc ial no conformidad.
,/ Evaluar la necesidad de acciones que prevengan su aparición.
,/ Determinar e implementar la acción necesaria.
,/ Mantener registros del resultado de la acción tomada. y
,/ Revisar la acción prevent iva tomada. (5)

3.14 Cambios en los requisitos

La precisión con la que pueda argumentarse cómo afectarán estos cambios a la
organización en particular dependerá de que tan apropiadamente serán
considerados estos nuevos requisitos . Cada organización interpretará y aplicará los
requisitos a fin de ajustarlos a sus propias necesidades de negocios.

Los Organismos de Certificación deberán trabajar con sus clientes certificados a fin
de asegurar que la implementación al nuevo estándar ha sido planeada e iniciada tan
práctico como sea posible. (4)
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DISCUSIONES 

• IS09000 no es la única norma enfocada al Sistema de Gestión de Calidad, 
existen otros más, cada uno tiene sus ventajas y desventajas, por lo que con 
frecuencia se combinan entre sí. 

• La norma ISO 9000: 1994 contaba con serias deficiencias, como por ejemplo 
enfocarse hacia las organizaciones manufactureras, hoy en la versión 2000 se 
eliminó este énfasis adecuándose también a las organizaciones de servicio. 

• La implementación de un sistema de calidad no es de carácter obligatorio sino 
voluntario, sin embargo es común que hoy en día las organizaciones decidan 
aplicar su uso pues las hace más competitivas al aumentar la calidad del 
producto o servicio que vendan, aunque es importante aclarar que el sistema 
no funciona por si solo, se necesita invertir tiempo en cambiar la actitud de 
todo el personal empezando desde la alta dirección, si la dirección no está 
comprometida, no será posible un cambo de ningún tipo. 

• Es evidente la utilidad que representa contar con un sistema de gestión de 
calidad en los procesos de una organización, pues al traducirlo a costos, se 
debe ir reduciendo la cantidad de devoluciones y quejas del cliente, 
incluyendo también una mayor apertura en el mercado. 

• Ante la posibilidad de incrementar las ventas de sus productos o servicios, las 
organizaciones que han decidido implementar un sistema de calidad bajo la 
normativa IS09000:2000, lo han hecho siguiendo la metodología mas 
adecuada a sus necesidades. A grandes rasgos la metodología aquí 
propuesta es adoptando el Ciclo PDCA, con las etapas propias del ciclo: 

• 

Planear, Hacer, Actuar y Verificar, cada una con diferentes actividades a 
seguir teniendo como objetivo lograr la certificación. 

Una organización con un sistema de gestión de calidad existente no requiere 
escribir toda su documentación a fin de cumplir con los requisitos de 
IS09001 :2000, esto es particularmente verdad si la organización ha 
estructurado su sistema en la misma forma en que efectivamente opera 
empleando el enfoque a procesos. En este caso, la documentación existente 
puede ser adecuada y puede ser simplemente referenciada en el Manual de 
Calidad modificado. 

Una organización que no ha empleado el enfoque de procesos en el pasado 
requerirá definir sus procesos, su secuencia e interacción, como lo requiere la 
norma. Considerando que ISO 9001 :2000 es menos prescriptiva que la 
versión 1994, una organización puede ajustar y/o consolidar los documentos 
existentes, a fin de simplificar su sistema. 
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• El enfoque de procesos incluye las actividades de la alta dirección, los 
recursos necesarios, las actividades para la realización de producto y los 
procesos de medición necesarios para una operación efectiva del sistema. No 
deberá considerarse que la documentación es la que rige o determina los 
procesos. 

• A fin de declarar conformidad con ISO 9001 :2000 las organizaciones deben 
proveer evidencia objetiva de la efectividad de sus procesos y sus Sistemas 
de Gestión de Calidad. Esto no necesariamente depende de los 
procedimientos documentados o registros a excepción de donde estos sean 
específicamente mencionados por la norma IS09001 :2000. Las 
organizaciones pequeñas, deberán ser capaces de demostrar tal cumplimiento 
sin necesitar de una documentación extensa. 
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CONCLUSIONES

• El presente trabajo es una guía para aquellas empresas que cuenten con el
sistema de calidad ISO 9000:1994 y que pretendan certificar bajo los
lineamientos de ISO 9000:2000, sin embargo aplica también para aquellas
organizaciones que no hayan estado certificadas en la primera; pues la
metodología es aplicable .

• El objetivo genera l queda cumplido en el capítulo dos al definirse la
metodología para realizar la implementación , junto con la interpretación de la
norma ISO 9001:2000 en el capítulo tres, mediante la interpretación de ésta
última para identificar los principales cambios a realizar durante la
implementación.

• ISO 9000 debe ser considerada como una herramienta formal para ser
empleada en la planeación , el control de la ejecución, el análisis y la mejora
de un Sistema de Gestión de Calidad. Por tanto; el éxito en el uso de la
herramíenta depende de la habilidad y visión de quién la emplea en el diseño
de su sistema . La herramienta no es una solución, sino un medio para lograr
los objetivos planeados.

• Con el apoyo de la herramienta ISO 9001:2000 se logra establecer un orden,
iniciando desde la etapa central "la planeación", cuidando todo lo referente a
como se hace y estableciendo los mecanismos para una adecuada medición y
análisis, para concluir con el ciclo de mejora continua presentado aquí como
PDCA, asegurando una dinámica constante de la organización con una
dirección adecuada.

• Para realizar la implementación debe existir el compromiso y convencimiento
por parte de la alta dirección de un cambio de cultura sobre la administración
de los sistemas, ante todo debe quedar bien definido el rumbo de la
organización , complementándose con objet ivos que indiquen a todos los
integrantes , que es lo que se espera de ellos y por cascada estos mismos se
irán transfiriendo y convirtiendo en nuevos objetivos y metas específicas que
idealmente deben llegar a todos los niveles en la organización, logrando la
alineación de objetivos y provocando una organización transversal.

• ISO 9001:2000 ayuda a formalizar metodologías para lograr resultados en los
tiempos planeados, respecto a lo que la alta gerencia ha identificado como
relevante a través de un mapeo correcto del Sistema de calidad que
conduzca a una implementación efectiva, en la planeac ión estratégica. Con lo
anterior se genera un efecto cascada, al definir los objetivos estratégicos de la
organización , de las áreas, procesos y subprocesos. Los recursos asignados,
según corresponda, se distribuirán incluyendo indicadores para facultar a la
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alta dirección de su monitoreo del desempeño, evitando suposiciones que 
generalmente se generan por asumir algo que posiblemente se ha entendido. 

• ISO 9001 :2000 establece el compromiso para que la alta gerencia defina una 
serie de indicadores incluyendo indicadores de desempeño tanto operativos 
como administrativos, que de forma general evidencien la supervisión y el 
control de toda la organización. 

• En la actualidad la mayoría de las organizaciones están enfocadas a las áreas 
operativas, ya que éstas son regularmente las que supuestamente sustentan 
la obtención del producto o servicio planeado y se olvidan regularmente, que 
una parte importante para lograr lo objetivos planeados es la procuración de 
recursos que se encuentran en las áreas o procesos de soporte, como son: 
finanzas, sistemas, etcétera. 

• Cuando no se tiene por parte del cliente queja alguna, se asume más no se 
asegura, que el cliente está satisfecho y esto es precisamente lo que ha 
llevado a muchas de las organizaciones a vivir situaciones difíciles de 
entender, ya que toda su planeación se ha basado en "asumir" y no en 
información confiable y oportuna de la real percepción del cliente hacia el 
producto o servicio que se ofrece y de la organización en sí. Este ciclo se 
repite y se continúa planeando asumiendo ésta satisfacción y al final de una 
gran suposición es factible que la organización realice inversión considerable y 
finalmente se dan cuenta en algunas ocasiones, de que se ha partido de un 
supuesto erróneo pero debe reflexionarse acerca de la inversión realizada. 
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ANEXO 1 

REQUISITOS DE ISO 9001 :2000 

O. Introducción 
0.1 Generalidades 
0.2 Enfoque basado en procesos 
0.3 Relación con la Norma NMX-CC-9004-IMNC 
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

1.0bjeto y campo de aplicación 
1.1 Generalidades 
1.2 Aplicación 

2. Referencias normativas 
3. Términos y definiciones 
4. Sistema de Gestión de Calidad 

4.1 Requisitos generales 
4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 
4.2.2 Manual de Calidad 
4.2.3 Control de documentos 
4.2.4 Control de registros 

5. Responsabilidad de la dirección 
5.1 Compromiso de la dirección 
5.2 Enfoque al cliente 
5.3 Política de calidad 
5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de calidad 
5.4.2 Planificación del sistema de Gestión de Calidad 

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 
5.5.1 Responsabilidad y autoridad 
5.5.2 Representante de la dirección 
5.5.3 Comunicación interna 

5.6 Revisión de la dirección 
5.6.1 Generalidades 
5.6.2 Información para la revisión 
5.6.3 Resultados de la revisión 

6. Gestión de los recursos 
6.1 Provisión de recursos 
6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 

6.3 Infraestructura 
6.4 Ambiente de trabajo 

7. Realización del producto 
7.1 Planificación de la realización del producto 
7.2 Procesos relacionados con el cliente 
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7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 
7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 
7.2.3 Comunicación con el cliente 

7.3 Diseño y desarrollo 
7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 
7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 
7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 
7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 
7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 
7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

7.4 Compras 
7.4.1 Proceso de compras 
7.4.2 Información de las compras 
7.4.3 Verificación de los productos comprados 

7.5 Producción y prestación del servicio 
7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 
7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del 

servicio 
7.5.3 Identificación y trazabilidad 
7.5.4 Propiedad del cliente 
7.5.5 Preservación del producto 

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medición 
8. Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidaaes 
8.2.1 Satisfacción del cliente 
8.2.2 Auditoria interna 
8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 
8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

8.3 Control de producto no conforme 
8.4 Análisis de datos 
8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 
8.5.2 Acción correctiva 
8.5.3 Acción preventiva 
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ANEXO 2

ANÁLISIS DEL SISTEMA ACTUAL DE LA EMPRESA

La siguiente lista de verificación le permitirá tener una visión de con que cuenta y que
necesita ser desarrollado. Se marcará con el número cero si la acción no está
documentada y no existe, el número uno será para la acción que esté documentada
pero no se lleve a cabo, el número dos se asignará en caso de que la acción exista
pero no esté documentada y el número tres se asignará cuando la acción exista y
esté documentada. Finalmente cualquiera que sea el resultado, debe ser una serie
de áreas de oportunidad que la organización necesita corregir para dar cumplimiento
a la norma ISO 9001:2000.

";~5~~ RESPONSABILlDAD'DE;I::,:A:'DIRECCIONG~t~~;~~~\~:4e¡;:; o ·1; 1.' :.,2'" 3
5.1 Compromiso de la dirección

¿La dirección comunica la importancia de cumplir con los
requisitos del cliente?
¿.Quién es la Alta Dirección?
¿Los empleados han oído hablar de la importancia de
cumplir los requisitos del cliente?
¿Qué papel juega la dirección en la comunicación a los
empleados?
¿Qué papel juega la dirección en el establecimiento de la
Política de Calidad?
¿Qué evidencia hay de su existencia?
¿Hay objetivos de calidad y cómo se establecieron?
¿Qué evidencia hay del involucramiento de la dirección
con la definición?
¿Hay evidencia del involucramiento de dirección en la
revisión del sistema de calidad?
¿Qué proceso se usa para que la Dirección identifique y
mantenga los recursos necesarios para el sistema de
calidad?

5.2 Enfoque al cliente
¿Hay un proceso para identificar los requisitos del
cliente?
¿Cómo está involucrada la dirección?
¿Cómo sabe la dirección si se están cumpliendo los
requisitos del cliente?
¿Su organización está orientada a lograr la satisfacción
del cliente?¿Cómo?

5.3 Política de Calidad
¿La política de calidad actual reúne los requisitos de la
norma?

5.4 Planificación
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5.4.1 Objetivos de Calidad
¿Los objet ivos de calidad traducen la política de calidad
en metas mesurables?
¿Se documentan para que todo el personal los conozca

Iy sabe como los objetivos aplican a sus procesos?
¿Los objetivos contienen el compromiso a la mejora
continua del sistema de calidad?
¿En qué momento los objetivos reúnen los requisitos del

Iproducto?
¿A qué niveles se han establecido los objetivos de
calidad? (departamento o proceso)
¿Cómo se miden los objetivos y cómo contribuyen a
cumplir la política de calidad?

5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad
¿La calidad del proceso se encuentra de acuerdo a lo
planeado?
¿Cómo se dirige el proceso de planificación a los
objetivos de calidad para nuevos procesos o productos?
¿Cómo se evalúan y aprueban los cambios?
¡.Cómo afectarán el sistema de los cambios?

5.5 Responsabilidad, autoridad"i. comunicación
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

¿Las personas están conscientes de su responsabilidad
y autoridad?

5.5.2 Representante de la dirección
¿Quién es el representante de la dirección?

I¿Cuáles son sus responsabilidades?
5.5.3 Comunicación interna

¿Se ha establecido un proceso de comunicación dentro
de la organización?
¿La comunicación incluye la efectividad del sistema de
Gestión de Calidad?

5.6 Revisión por la dirección
¿Se identifican las nuevas necesidades del cliente en la
revisión de la dirección?
¿Se identifican las nuevas necesidades del cliente así
como su satisfacción por las mejoras adoptadas?
¿El proceso de la Revisión de la dirección contiene todas
las entradas requeridas?....

~ n:~~t~cl~N?,aE~~RCiJDUO:rO.1~\fit'~i5~S~t¡f ' :~J?.;' ; .. .~,' o.:,',;" -..... ' ..
I~I~

7.1 Planificación de la realización del producto
i.Cómo inicia la planeación?
¿Dónde se documentan los objetivos de calidad y
requisitos del producto?
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¿Cómo se documentan las necesidades del proceso y
los recursos para el proceso?
t.La planeación se diriqe a los requisitos?
¿La planeación identifica qué registros se requieren

Ipara el proceso?
/.Cuál es el resultado del proceso de planeación?

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinación de Requisitos Relacionados al Producto

t.Cómo se determinan los requisitos del cliente?
¿Cómo se determina si hay requ isitos adicionales a los
especificados por el cliente?
¿Cómo se identifican los requisitos estatuarios y
requladores?

7.2.2 Revisión de Requisitos relacionados con el Producto
I ¿El proceso que se sique es fiel al documentado?
¿Cómo se revisan dentro de la organización los
requisitos?

I¿Qué información se revisa?
I¿Qué archivos se mantienen?
I t.Cómo se confirman los requisitos del cliente?
¿Cómo se ligan los requisitos de una orden
confirmada?

I¿Cómo se difunden los cambios de una orden?
7.2.3 Comunicación con el cliente

¿Cómo le comunica a sus clientes todo lo que involucra
la realización de su producto?
¿Qué proceso se sigue para solicitar información a los
clientes acerca del contrato, órdenes e incluso
cambios?

! ; Qué mecanismo recopila las quejas del cliente?
7.3 Diseño V Desarrollo

7.3.1 Plan ificación del Diseño y Desarrollo
¿La planificación está orientada a las etapas
especificadas en la norma?
¿Identifica el plan las interfases de los diferentes
equipos que se involucrarán en el proyecto?
¿Se sigue un plan para registrar los avances del
proceso?
¿Cómo se diseña y controla en la organización el plan y
desarrollo del producto?

7.3.2 Elementos de entrada para el Diseño y Desarrollo
¿Se identifican las entradas del proceso y se
documentan?
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¿Las entradas incluyen los requisitos de la norma?
¿Existen registros de revisión de las entradas?
¿Cómo se determina si las entradas están completas y
son apropiadas?

7.3.3 Resultados del Diseño y Desarrollo
¿Dónde se documentan los resultados del diseño y
desarrollo?
¿Cómo se contraponen estos resultados con las
entradas?
¿Cómo se garantiza y evidencia que los resultados
fueron aceptados antes e llevar a cabo el desarrollo?
¿Los resultados cumplen con los requisitos de la
norma?

7.3.4 Revisión del Diseño v Desarrollo
¿Cómo se identifican las etapas del plan de diseño
donde se requieren revisiones?
¿Qué puntos se cubren en la revisión del plan?
¡.Estos puntos reúnen los requisitos normales?
¡.Quién está incluido en las revisiones?
¿Cómo se determina si los responsables de una
revisión están involucrados en el diseño y desarrollo?

7.3.5 Verificación del Diseño y Desarrollo
.Cómo se planea la aprobación?

I¡.Se están cumpliendo los requisitos de la norma?
¿La aprobación del producto se hace antes de
entregarlo o de usarlo?
¿Se monitorean los resultados de la aprobación y
cualquier acción necesaria?

7.3.6 Control de cambios del Diseño y Desarrollo
¿Cómo se registran los camb ios del plan y cómo se
llevan a cabo?
¿Los cambios se verifican, se validan y se aprueban
antes de su implementación?
¿Se evalúa el efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en los productos entregados?
¿Se mantienen registros de la revisión de los cambios y
de cualquier acción que hay sido necesaria?

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

¿Existe un proceso para asegurar que se compra
producto conforme a lo requerido?
¡.Cómo se selecciona a los proveedores?
/Existe un criterio para evaluar a los proveedores?
¡.Se registran las evaluaciones de los proveedores y
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7.4.2 Información de las Compras
I i.Qué incluye la información de la compra?
¿Esta información incluye los reguisitos de la norma?
¿Cómo se asegura la organización de que los
requisitos son los adecuados antes de solicitarlos a su

Iproveedor?
7.4.3 Verificación del producto com2'"ado

¿Qué tipo de inspección se usa para verificar que el
Iproducto comprado cumple los requisitos?
; Se utilizan otros métodos además de la inspección?
¿Se tiene pensado realizar verificación en las
instalaciones del proveedor?
1 En ese caso dónde se declaran esos arreglos?
¿Estos arreglos están incluidos en los procedimientos
de la organización?

7.5 Producción y prestación del servicio
7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio

¿Cómo se controla la producción y prestación de
servicio?
¿Dónde se documentan las características del
producto?
¿A cargo de quién están las instrucciones de trabajo?
¿Las instrucciones de trabajo están disponibles para el
personal que las requiera?
¿De qué manera se asegura que el personal conoce el
equipo a usarse en un proceso?
¿La documentación identifica cuándo y cómo deben
supervisarse y medirse los di~¡:>ositivos de medición?
¿Dónde se definen los requisitos de liberación, entrega

Iy posteriores a la entrega?
7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la

Iprestación del servicio.
¿La organización tiene algún proceso para la
producción y servicio donde el resultado no pueda
verificarse posteriormente?
¿Quién y cómo validan estosprocesos?
¿Cumplen los requisitos de la norma?

7.5 .3 Identificación y trazabilidad
i.Cómo se identifica el proceso?
¿Cómo se mide y supervisa el estado de identificación?
¿Cómo se identifica y monitorea el producto que
requiere trazabilidad?

7.5.4 Propiedad del cliente
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¿Cómo mantiene la organización la propiedad de su
cliente mientras está baio su control?
¿Cómo identifica y salvaguarda la propiedad del
cliente?
¿Cómo determina si el producto del cliente es apto para
su uso?
En caso de que la propiedad del cliente se dañe, pierda
o sea inadecuada ¿Cómo se le hace saber al cliente?
¿En dónde se registra?

7.5.5 Preservación del producto
¿Cómo se asegura que la calidad del producto se
mantiene durante el proceso y la entreqa?

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medición
¿Ha determinado su organización las pruebas,
mediciones e inspecciones necesarias a los dispositivos
que aseguran que su producto reúne los requisitos
necesarios?
¿Cómo ha establecido los procesos necesarios para
asegurar que la inspección y la medición se ha
realizado de acuerdo con la norma?
¡.Se calibra o verifica el equipo de medición?
¿Qué acción se toma en caso del que el equipo se
encuentre descalibrado?
¿Toma la organización acciones apropiadas para
equipo y sobre cualquier producto afectado?
¿Qué registros se mantienen?
¿Cómo se garantiza el buen funcionamiento del
software que se usa para verificar los requisitos
especificados?

i~~8'~ ..MEOICI() W",;AHAlIlSI Si't.íMEaO~~*~(t:w;,;~~;a~~;f ,i- " ~'" I.::i::? ',~'~t, .....

8.1 Generalidades " ", .
¡.Cómo se demuestra la conformidad del producto?
¿Cómo se asegura la conformidad del Sistema de
Gestión de Calidad?

•¿Cómo se mide?
¿El proceso identifica los métodos y técnicas
estadísticas aplicadas para la medición de la
conformidad del producto?

8.2 Sequimiento y Medición,
8.2.1 Satisfacción del cliente

¿Qué métodos se utilizan en la empresa para darle
seguimiento a la percepción del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos?

8.2.2 Auditorias Internas
¿Se encuentra definido un sistema para auditorias
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¿Se realizan conforme al plan?
¿Cómo se asegura de que son eficaces?
¿Se identifican áreas de mejora?
¿Cómo se eliminan las no conformidades?
¡.Se sicue una agenda para la auditoria?
/.Se cuenta con un programa de auditorlas?
¿Cómo se asegura que las auditorlas y los auditores
son imparciales en el proceso de auditoría?
¿Existe un procedimiento que defina las
responsabilidad y los requisitos para la planeación y
realización de auditorías, en el que se incluya el informe
del resultado y los registros involucrados?
¿Cómo interviene la alta dirección para asegurar la
toma de decisiones oportunas y eliminar no
conformidades y sus causas?

8.2 .3 Seguimiento y medición de los procesos
¿Cómo se verifican lo procesos del Sistema de Gestión
de Calidad?
¿Cómo se determina si los procesos del Sistema de
Gest ión de Calidad están logrando los resultados

I planeados?
¿Se toman acciones correctivas cuando los resultados
obtenidos no son los esperados?

8.2.4 Seguimiento y medición del producto
¿Se mide e inspecciona el producto para verificar que
cumple con los requisitos?
¿Qué registros se mantienen?
¿Los registros muestran la conformidad con los criterios
de aceptación?
¿Quién está autorizado para liberar producto?
¿Con qué evidencia se cuenta para verificar que la
persona designada a liberar producto es quien
realmente lo hace?
¿Hay evidencia de que la liberación se realiza hasta
que se han terminado las inspecciones?

8.3 Control de producto no conforme
¿Cómo asegura la organización que el producto no
conforme , se identifica y controla para no darle uso
inadecuado?
¿Existe un proced imiento que involucre al personal
calificado para dar seguimiento al producto no
conforme?
¿Este procedimiento incluye el manejo de producto no
conforme?
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i.Qué reqistros se mantienen?
¿El producto no conforme es inspeccionado
nuevamente después de la corrección para demostrar
su conformidad con los requisitos?

8.4 Análisis de datos
¿Cómo se miden y analizan los datos para demostrar la
conformidad y efectividad del Sistema de Gestión de
Calidad? .

8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua

¿Cómo se lleva a cabo la mejora continua para el
Sistema de Gestión de Calidad en su orqanización?

8.5.2 Acción correctiva
¿Cómo se identifican y corriqen las no conformidades?
¿Cómo se garantiza que las acciones correctivas son
adecuadas y han impactado de manera directa a la no
conformidad encontrada?
¿El procedimiento de acciones correctivas incluye
causa de la no conformidad. registros y revisiones de
acciones correctivas?

8.5.3 Acción preventiva
¿Se cuenta con un procedimiento para eliminar la causa
de no conformidad?
¿Cómo se garantiza que las acciones preventivas serán
apropiadas?
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ANEXO 3

DEFINICIONES

Acción correctiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situación indeseable.

Acción preventiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situación potencialmente indeseable.

Alta dirección: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al más alto
nivel de una organización.

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.
Estas condiciones incluyen factores físicos, sociales, psicológicos y
medioambientales (tales como la temperatura , esquemas de reconocimiento,
ergonomía y composición atmosférica).

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestión de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos de la calidad .

Auditoría: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoría y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
extensión en que se cumplen los criterios de auditoria. Las auditorias externas
incluyen lo que se denomina generalmente "auditorías de segunda o tercera parte".

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoría.

Calidad: Grado en el que un conjunto de características inherentes cumple con los
requisitos, pudiendo acompañarse de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.

Capacidad: Aptitud de una organización, sistema o proceso para realizar un
producto que cumple los requisitos para ese producto.

Característica: Rasgo diferenciador. Una característica puede ser inherente o
asignada, cualitativa o cuantitativa.

Cliente: Organización o persona que recibe un producto. Por ejemplo: consumidor,
usuario final, minorista, beneficiarios y comprador. El cliente puede ser interno o
externo a la organización .

Competencia: Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito .
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Concesión: Autorización para utilizar un producto que no es conforme con los 
requisitos especificados. 

Conclusiones de la auditoría: Resultado de una auditoría que proporciona el 
equipo auditor tras considerar los objetivos de la auditoría y todos los hallazgos de la 
auditoría. 

Control de la calidad: Parte de la gestión de la calidad orientada al cumplimiento de 
los requisitos de la calidad. 

Corrección: Acción tomada ara eliminar una no conformidad detectada. 

Criterios de auditoría: Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos utilizados 
como referencia. 

Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especificado. 
La distinción entre los conceptos defecto y no conformidad es importante por sus 
connotaciones legales, particularmente aquellas asociadas a la responsabilidad legal 
de los productos puestos en circulación. Consecuentemente, el término defecto 
debería utilizarse con extrema precaución. 

Desecho: Acción tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en 
aceptable para su utilización prevista . 

Diseño y desarrolio: Conjunto de procesos que transforma los requisitos en 
características especificadas o en la especificación de un producto, proceso o 
sistema. 

Eficacia: Extensión en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan 
los resultados planificados. 

Eficiencia: Relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. 

Ensayo/prueba: Determinación de una o más características de acuerdo a un 
procedimiento. 

Equipo auditor: Uno o más auditores que llevan a cabo una auditoría . 

Equipo de medición: Instrumento de medición, software, patrón de medición, 
material de referencia y/o equipos auxiliares o combinación de ellos necesarios para 
llevar a cabo un proceso de medición. 

Especificación: Documento que establece requisitos . 

Estructura de la organización: Disposición de responsabilidades, autoridades y 
relaciones entre el personal. Una expresión formal de la estructura de la organización 
se incluye habitualmente en un manual de la calidad o en un plan de la calidad para 
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un proyecto. El alcance de la estructura de la organización puede incluir interfases
pertinentes con organizaciones externas .

Evidencia de la auditoría: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
información que son pertinentes para los criterios de auditoría y que son verificables .

Gestión: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización.

Gestíón de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organización en lo relativo a la calidad.

Hallazgos de la auditoría: Resultados de la evaluación de la auditoría recopilada
frente a los criterios de auditoría.

Información: Datos que poseen significado.

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de una organización.

Inspección: Evaluación de la conformidad por medio de observación y dictamen,
acompañada cuando sea apropiado por medición, ensayo/prueba o comparación con
patrones .

Liberación: Autorización para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.

Manual de la calidad: Documento que especifica el sistema de gestión de la calidad
de una organización.

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos. El proceso mediante el cual se establecen objetivos y se identifican
oportunidades para la mejora es un proceso continuo a través del uso del los
hallazgos en un auditoría. Las conclusiones de la auditoría , el análisis de los datos, la
revisión por la dirección u otros medios generalmente conducen a la acción
correct iva y preventiva.

Mejora de la calidad: Parte de la gestión de la calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad. Los requisitos pueden estar
relacionados con cualquier aspecto tal como la eficacia, la eficiencia o la trazabilidad .

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Objetivo de la calídad: Algo ambicionado o pretendido relacionado con la calidad,
generalmente se basa en la política de calidad de la organización y se especifican
para los niveles y funciones pertinentes de la organización.

Organización: Conjunto de personas e instalaciones con una disposición de
responsabilidades, autoridades y relaciones. Una organización puede ser pública o
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privada. Esta definición es válida para los propósitos de las normas de sistemas de
gestión de la calidad.

Plan de la calidad: Documento que especifica qué procedim ientos y recursos
asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuándo deben aplicarse a un
proyecto, proceso, producto o contrato especifico .

Planeación de la calidad: Parte de la gestión de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificación de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la
calidad. Un ejemplo de la planeación de la calidad es el establecimiento de planes de
calidad.

Política de calidad: Intenciones globales y orientación de una organización relativas
a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta dirección . Generalmente la
politica de calidad es coherente con la política global de la organización y
proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
calidad. Los principios de la gestión de la calidad pueden constituir la base para el
establecimiento de la política de calidad.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Producto resultado de un proceso: Existen cuatro categorías genencas de
productos: a) servicios [por ejemplo transporte], b) software [por ejemplo: programas
de computador, diccionario], e) Hardware [por ejemplo, parte mecánica de un motor).
d) materiales procesados [por ejemplo lubricante].

Programa de auditoria: Conjunto de una o más auditorías planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico.

Proveedor: Organización o persona que proporciona un producto . Por ejemplo:
productor, distribuidor , minorista o vendedor de una producto , o prestador de un
servicio o información. Un proveedor puede ser interno o externo . En una situación
actual contractual un proveedor puede denominarse "contratista".

Proyecto: Proceso único consistente en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas con fechas de inicio y de finalización, llevadas a cabo para lograr un
objetivo conforme con requisitos específicos, incluyendo las limitaciones de tiempo.
costo y recursos. El resultado de un proyecto puede ser una o varias unidades de
producto.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporc iona evidencia de
actividades desempeñadas.
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Reparación: Acción tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en 
aceptable para su utilización prevista. 

Reproceso: Acción tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los 
requisitos. 

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria. 
Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo específico de requisitos, por 
ejemplo: requisito de un cliente o producto requisito de la gestión de la calidad . Un 
requisito especificado es aquel que se declara, por ejemplo, en un documento. Los 
requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas. 

Revisión: Actividad emprendida para asegurar la convivencia, adecuación y eficacia 
del tema objeto de la revisión, para alcanzar unos objetivos establecidos. 

Satisfacción del cliente: Percepción del cliente sobre el grado en que se han 
cumplido sus requisitos. Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una 
baja satisfacción del cliente, pero la ausencia de las mismas no implica 
necesariamente una elevada satisfacción del cliente; incluso cuando los requisitos 
del cliente han sido acordados en su presencia y éstos han sido cumplidos, esto no 
asegura la elevada satisfacción del cliente. 

Seguridad del funcionamiento: Término colectivo utilizado para describir el 
desempeño de la disponibilidad y los factores que la influencian: desempeño de la 
confiabilidad , de la capacidad de mantenimiento y del mantenimiento de apoyo. 

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan. 

Sistema de gestión: Sistema para establecer la política y los objetivos para lograrlo. 
Un sistema de gestión podría incluir diferentes sistemas de gestión, tales como un 
sistema de gestión de la calidad, un sistema de gestión financiera, o un sistema de 
gestión ambiental. 

Sistema de gestión de la calidad: Sistema de gestión para dirigir y controlar una 
organización con respecto a la calidad . 

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicación o la localización de 
todo aquello que está bajo consideración, puede estar relacionado con el origen de 
los materiales y partes, la historia del procesamiento, la distribución y localización del 
producto después de su entrega. 

Validación: Confirmación mediante el suministro de evidencia objetiva de que se 
han cumplido los requisitos para su utilización o aplicación específica prevista. 

Verificación: Confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva de que se 
han cumplido los requisitos especificados. 
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