SISTEMAS UE LED i ——

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

uisitos para un sistema de gestion de la calidag

Esta Norma Internacional especifica los req

cuando una organizacion:
nar regularmente productos y servicios

i cidad para proporcio _ )
necesita demostrar su capa p P es y reglamentarios aplicables, y

a)
que satisfagan los requisitos del cliente y los lega
b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aphca_cuon eficaz del sustema,
ema y el aseguramiento de la conformidad

incluidos los procesos para la mejora del sist

con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

son genéricos y se pretende que sean

Todos los requisitos de esta Norma Internacional ©
tamano, o los productos y servicios

aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o
suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican unicamente a productos y
servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2 EI concepto que en la version en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en esta
version en espafol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se
aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién (incluyendo

cualquier modificacién de ésta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
ISO 9000:2015.
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSIC
SION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La organizacién deb
. e determi -
nar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para

su proposito y su direccion :
, . estratéqica
orevistos de su sistema de geStic'mgde |'aycgﬁ§aé(ljfectan a su capacidad para lograr los resultados

La organizacién d :
ebe realizar :
. el i .y
cuestiones externas e internas. seguimiento y la revisién de la informacion sobre estas

NOTA 1 Las cuesti
ones pueden | i "
incluir factores positivos y negativos o condiciones para su consideracion

NOTA 2 La comprension d
el cont
exto externo puede verse facilitada al considerar cuestiones que surgen de los

entornos legal, tecnolégi mpetitivo m ném a sea internacional, naciona
: ' co, competiti y
syl , de mercadg, cultural, social y econémico, internacional, ional,

4.2 COMPRENSIO
|NTERESADASN DE L NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES

ecto potencia ida‘ de | izaci¢ [
0! : a Osganizacion de proporcionar
regularmente pr servicios que Matisfagan los jrequisitos 8 el cliente y los legales y

reglamentarigg’aplicable

a) las ppartes interesadas a § calidad,
b) Iosl' equisitos pe inenth d ' das Ipara el sistegha de gestion de la
cali

La organizacion | seguimieQ y la revision de fa i aciéon sobre estas partes
interesadas y sus réquisitos p rtinentes.

4.3 DETERMINACI DEL ALCANCE DEL S TEMA DEPGESTION DE LA CALIDAD

La organizacion debe determipar los limites y la ap abilidad del sistema de gestion de la

calidad para establecer su alca

Cuando se determina este alcance, | 8n debe considerar:

xternas e internas indicadas en el apartado 4.1,

a) las cuestiones €
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
c) los productos ¥ servicios de Ia organizacion.

ciéon debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables

La orgam2® de su sistema de gestion de la calidad.

en el alcance determinado
i de gestion de |a calidad de la organizacion debe estar disponible y
El glcance £ g ; documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos

o informacion : % : -
manten?rsecct?t;‘i“ertos y proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta Noma
y servicios ' a el alcance de su sistema

Internacional que |2 organizacion determine que no €s aplicable par
de gestion de 1a calidad. )
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declarar si los reqy;
La conformidad con esta Norma Internacional SO|°apsaci<;)ad o a la responsabilidad e |
determinados como no aplicables no afectan a la croductosy servicios y del aumento gg a
organizacion de asegurarse de |a conformidad de sus P

satisfaccion del cliente.

“OS

S
S pROCESO
44  SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y su

r y mejorar continuamente

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementags?sa:fgssa)'{ios y s Interackiofes, l:iz

sistema de gestion de la calidad, incluidos los p.rocl

acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. I
i ra a

La organizacién debe determinar los procesos nechig?s pa

calidad y su aplicacion a través de |a organizacion. ¥

0S procesos;
i eradas de est
a) determinar las entradas requeridas y 1as salidas esP

i i s procesos,
b) determinar la secuencia e interaccion de estos P N
métodos (incluyendo el seguimiento, |as

C) determinar y aplicar los criterios Y los dos) necesarios para asegurars

Ao relaciona
mediciones y los indicadores del deserrtipsenc:ocesos;
de la operacion eficaz y el control de estos P

ara estos procesos Y asegurarse de sy

d) determinar los recursos necesarios P
disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades ¥ autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos Y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de

que estos procesos logran los resultados previstos;
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a) mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.

5. LIDERAZGO

51 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.1.1 Generalidades

La alta direccion debe demostrar |j : i6
la calidad: trar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de

a)  asumiendo la re

sponsabili
del sistema de g Fop-abllidad y ob

. igacion de rendi a0 g4 |a eficacid
estién de la calidag: dir cuentas con relacion a
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calidad para el sistemg de acpiezean la Politica de Ia calidad y los objetivos de Ia

; gestion de 13 ¢ali
¢ A cali 4 .
CCion estratégica de Organciiza;c'igngue éstos sean compatibles con el

contexto y la dire

c) asegurandose

d) pPromoviendo el yso del enfoque
| a procesos y | Pensamiento basado en riesgos;
e asegurandose de que |
gurd : 0S rec i -

extin disponibles. Ursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad

f) comunicando la im i
- portancia de una i0 i i

requisitos del sistoma e gestin o Iagfas]::;)and-de la calidad eficaz y conforme con los

g) asegurandose de [ )
que el sist de la calidad logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigi 3Ndo y apoyando a las

sistema de gestién de alidad;
i) promoviendo | jora;
) apoyando les pertinente

forma epla que aplique a sus areas
NOTA E nacional se puede interpreta

esenciales para la e

La alta direccié emo i y compromiso con resp€cto al enfoque al cliente
asegurandose de L

a) se determinan, comprenden y se cumplgn regularfente los requisitos del cliente y

los legales y reglamentarios aplicables;

oportunidades que pueden afectar a la

b) se determinan y se corgjderan los riesgos . .
la capacidad de aumentar la satisfacciéon

conformidad de los productQs y servicios
del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 POLITICA

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:
a) sea apropiada al proposito Yy contexto de la organizacion y apoye su direccion
estratégica,

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la

calidad,;
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isitos aplicables;

i iso de cumplir los requ
c) incluya un compromis

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

estar disponible y mantenerse como informaciéon documentada,;

a)
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion,
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

5.3 ROLES, RESPONSABlLIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

gurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles

La alta direccién debe ase _ . torida
omuniquen y se entiendan en toda la organizacion.

pertinentes se asignen, se C

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de
esta Norma Internacional;

asegurarse de que los procesos estan generando Y proporcionando las salidas
previstas;

b)

informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de
la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion,

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene
cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestién de la calidad.

6.  PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1' Al planifiqar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar |as

cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, Y

determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos,

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.
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6.1.2 La organizacion debe planificar:

las acci

a) cclones para abordar estog riesgos y oportunidad
idades;

b) la manera de:

1) integrar e im

; plementar | i
calidad (véase 44y as acciones en sus procesos del sistema de gestion de la
2)

evaluar |a eficacia de estas acciones

Las acciones tomadas pa -
impacto potencial en | Para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al
a conformidad de log productos y los servicios

NOTA 1_ Las c_)pciones para abordar los ries
oportunidad, eliminar la fuente de riesgo
mantener riesgos mediante decisiones inf n

NOTA 2 Las oportunidades puede
apertura de nuevos mercados, ace
nuevas tecnologias y otras posibilidade
de sus clientes.

ncﬁucir a la adopcion de nu@xas practicas, lanzamiento de nuevos productos,
Miento a nuevos clientes, edtablecimiento de asociaciones, utilizacion de

6.2 OBJETIVOSDE LA CALIDAD RAROGRARLOS

6.2._1 La orgahizacion gebe establecer obj lad para™as funciones y niveles

necesarios para el si bn de la ca

d) ser pertinentes para lajconformidad de los pro ctos y servicios y para el aumento de la

satisfaccion del cliente]
e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

actualizarse, segun corresponda.

e)
r informacién documentada sobre los objetivos de la calidad.

La organizacion debe mantene

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe determinar:
has p a

a) qué se va a hacer,
b) qué recursos se requeriran;
c) quién sera responsable;
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d) cuando se finalizara;

e) cémo se evaluaran los resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

bios en el sistema de gestion de |,

. : i am
Cuando la organizacion determine la necesidad de C anificada (véase 4.4).

: a
calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera p

La organizacién debe considerar:

a) el proposito de los cambios y Sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) la disponibilidad de recursos,

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

T APOYO
7.4 RECURSOS

7.1.1 Generalidades

La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos necesgnos t'p’ar% ?|
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la

calidad.
La organizacién debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de
Sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para 12
operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;
c) recursos de transporte;

d)

tecnologias de la informacion y la comunicacién.
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7.1.4 Ambiente para la operacign de los proce
sos

Proporcionar

La organizacién debe determinar
lograr Ia confor

operacion de sus procesos y para Y mantener el ambiente necesario para la

midad de los productos y servicios.

NOTA  Un ambiente adecuado
Puede ser una Combinacion de factores humanos y fisicos, tales como:

sociales (por eje iscrimi - |
a) (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
b) psicolégicos (por ejemplo, reduccig : |

Simosianas) ) uccion del estres, prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de las
c fisicos (por ejemplo, t
) Jémplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir su

stuministradss. stancialmente dependiendo de los productos y servicios

T
o~ -,

7.1.5 Recursos de seguimientg

medicién
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe
validez y fiabilidad
verificar la conformi

cesarios para asegurarse de la
uimiento o la medicién para

La organizacjéh debe asggurarse de que los orcionados

a) sonj apropiados para ida iento y medicién
re

b) se magtienen para aseg la idoneidad continua osito

La organizacién e cohservpr la informaclgp documentada a como evidencia de que

los recursos de seg to y jmedicién son id®geos para su pfo

Cuando la trazabilidad de las Wgediciones es un requisj®, o es considerada por la organizacion
como parte esencial para proporsignar confianza enJé validez de los resultados de la medicion,

el equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse , 0 amba;a intervalos especificados, o antes de su utilizacién,
contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o
tan tales patrones, debe conservarse como informacion

nacionales; cuando no exis ' B ' Sl
documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;
s dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de

c) protegerse contra ajuste ue
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

la validez de los resultados de medicion previos se ha visto

o el equipo de medicion se considere no apto para su

La organizacién debe determinar Sl
adecuadas cuando sea necesario.

afectada de manera adversa cuando ¢
propésito previsto, y debe tomar 1as acciones
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ocimientos necega.rios para la operagc
y servicios. I0n gq )

7.1.6 Conocimientos de la organizacién

debe determin
lograr la conformi

ar los con
dad de los productos

a disposicion en la medida gp,
Que
S,

La organizacién
procesos y para
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse

necesario.
cambiantes, la organizacion debe

s necesidades Yy tendencias n
tuales y determinar como adquirir o acceder a los cop

tualizaciones requeridas.

Cuando se abordan |2 cone
sus conocimientos ac o Sider,

adicionales necesarios y @ las ac

G

conocimientos especificos que la organizacjy
N ady
Uiey

Los conocimientos de Ia organizacion son
se utiliza y se comparte para lograr los Objetiye et
08 ¢; |,

NOTA 1
a. Es informacién que

generalmente con la experienci
organizacion.
NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con la experiencia |
: €CCiong
=

a)
aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y compartir conocimientos y experi
documentados; los resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios), Penienca p,
b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacién de conog
Migntog

provenientes de clientes 0 proveedores externos).
7.2 COMPETENCIA

La organizacién debe:

determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, i

a)
trabajo que afecta al desempeiio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que
estas personas sean competent 2
_ e e es, basando io
formacién o experiencia apropiadas; 6 en 18 eduain

c) cuando sea aplicable, toma i iri
1do A r acciones para adquirir la i '
la eficacia de las acciones tomadas; d .

d)  conservarlai i6 :
ar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia

' p

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacién d
ebe asegurarse de
. ue | . . :
la organizacién tomen conciencia de: que las personas que realizan el trabajo bajo &l contd ®

a) la politica de la calidad:;
b) los objetivos de la calidad pertinentes:

c) su contribuci -
cion a la eficacia del si |
: el siste @ , e ficos
de una mejora del desempefio; ma de gestion de la calidad, incluidos 105 bené

d) las implicaci
plicaciones i e
calidad. del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion

9
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La organizacid
on debe ¢
de gesti¢ O€ determ
gestion de la calidag nar las comunicaci
» Que incluyan: eaciones internas y
. externas perti
Inentes al sistem
a

a) qué comunicar:

b) cuando Comunicar;
c) a quién comunicar:
d) c6mo comunicar:
e) quién comunica.

7.5 INFORMACION DOCUME

b) la i ié
eﬁcgfor acion cumentada que [&organizacid
a de gestion de la caldad.

Al crear y actualizar la info
siguiente sea apropiado:

a) la identificacion y descripcion
lo. idioma, version del software, graficos) y los medios de soporte

lectrénico);
pecto a la conveniencia y adecuacion.

b) el formato (por ejemp
(por ejemplo, papel, e
c) la revisién y aprobacion con res

7.5.3 Control dela informacion documentada

documentada requ
| se debe controlar

a su uso, donde 'y cuando se necesite;

erida por el sistema de gestion de la calidad y por

7.5.3.1 La informacion
para asegurarse de que:

esta Norma Internaciona

onible y séa idonea par

nte (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso

a) esté disp

b) esté protegida adecuadamente
inadecuado O pérdida de integridad). o
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| de la informacion documentada,
segun corresponda:

la organizacion debe aborg,
My

7.5.3.2 Para el contro
siguientes actividades,

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso,
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

no, que la organizacién determina como Necesgr,

i i¢ ntada de origen exter ) ol
La informacion docume d de gestion de la calidad, se debe identificar, se,

para la planificacion y operacion del sistema
sea apropiado, y controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.

NOTA  El acceso puede implicar una decisién en relacion al permiso, solamente para consultar la informacey
documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacién documentada.

8.  OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizaciéon debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios

para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las
acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y servicios;

c) la_determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con [0S
requisitos de los productos y servicios:

d) la implementacion del control de los Procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento y Ia conservacion de la informacion documentada e

la extension necesaria para:

1 ten ificado:
) er confianza en que los procesos se han llevado a cabo segan lo planificad®

necesario.
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a) proporcionar |a
Informacign relativa a |og producto
S Y servicios
b) tratar las
Consultas, |og Contratos ¢ |og pedidos, inc|
inc
c) pbtener la retroali
Incluyendo las que;
d) manipular o controlar la propi
e) establecer los requisi

pertinente.

a)

b)

¥ne la capacidad de cumplir los requisitos

urarse de que
a los clientes. La organizacién debe llevar a

8.2.3.1 La organizacién debe a
van a ofre

para los productos y servicios que
cabo una revisién antes de compro
para incluir:

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

los requisitos nNo establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o

b) 0s |
previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especiﬁcados por la organizacion;

s legales 'y reglamentarios aplicable
uisitos del contrato o pedido y los expresados

. s a los productos y servicios;
d) los requisito

e) las diferencias existentes entre los req

previamente.
12

Scanned by CamScanner



NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO 9001 (Cuarta actualizaciéon)

T —

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias ezistentes erre |,
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacin, cuands e
cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos

as irrealizable levar a cabo una rensiln fornal gae,

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet,
rinerte, come Catslogon

cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacion del productt pe

8.2.3.2 La organizacién debe conservar la informacion documentada, cuando sea aplicable
a) sobre los resultados de |a revision,
b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos
y servicios, la informacién documentada pertinente sea modificada, y de que |as personas

pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo
que sea adecuado para asegurarse de |la posterior provision de productos y servicios

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debes

considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrolio
aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacién y validacion del disefio y desarrolio:

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los

productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas iCi i
: ue participan a

en el proceso de disefio y desarrollo; ep g clivamente

a) la necesidad de la participacion activa de los clientes usuari [
uar

J desartolo y 108 en el proceso de disefio
h) los requisitos para la posterior provisién de productos y servicios:
i i ;
) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras

partes interesadas pertinentes:
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8§33

La organizacidon debe deter

- ' \uarna actualizacién)

A necesar;
ia
rollo Para demostrar que se han cumplide los

la informacion documentad
requisitos del disefg y desar

Entradas para e| disefio Yy desarro|)
o

Minar |os requisitos

yroductos y servicios i ' ~
[ y adlseﬁarydesarrollar. La org manales para los s especificos de

a)

b)

d)

e)

Las entradas deben ser adecua S
ambiguedades.

Las entradas del ¢

la informacién pr '
ovenie ivi
nte de actividades Previas de disefio y desarrollo similares:

los requisitos legales Y reglamentarios-

normas o codigos de practicas

anizacion se ha comprometido a implementar;

las consecuencias pote

servicios. ido a la naturaleza de los productos vy

para los fines del diskfio y desarrollo, estar completas y sin

eno ¥ desarrollo con dictorias debgh respolve

ntradas del disefio y

para asegurarse de

que:

a) se definen losregultadps a lograr,

b) se realizan las revisi(ines para evaluar la®gapacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades verificacion para gSegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las eptfadas;

d)  se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las
revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

' ‘ . lidacion del disefio y desarrollo tienen propositos distintos. Pueden
WOTA Las revisiones, | usrificat o {Jil:r ::ao'mbinacién, segun sea idoneo para los productos y servicios de la

realizarse de forma separada o en cualq

organizacion.

8.3.5

salid
La organizacién debe asegurarse de que las

Salidas del disefio y desarrollo
as del disefio y desarrollo:
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a) cumplen los requisitos de las entradat,
b) son adecuadas para 108 procesos posteriores para la provision de productos y servicios,
c) incluyen o hacen referencia a lo§ requisitos de seguimento y medicion, cuando sey

apropiado, y a los criterios de aceptacion,
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para sy
propésito previsto y su provision segura y cOrrectia

La organizacién debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y

desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

ar los cambios hechos durante el disefio y
an la medida necesana para
ad con los requisitos,

La organizacién debe identificar, revisar y control
desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente
asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformid

La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre

a) los cambios del diseflo y desarrollo,

b) los resultados de las revisiones,

c) la autorizacién de los cambios,

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando:

a) los productos y qervicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nomhre de la organizacion:

c) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionad
, e , 0 por un proveedor externo
como resultado de una decision de la organizacion, d

La organizacion debe determinar y aplicar criterios (

g para la evaluacién, la seleccion, €
SGQU"}LIGMO del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos. basandose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. L2

organizacion debe conservar la informacién document lof
accion necesaria que surja de las evaluaciones. ada do ostas actividades v de cusat®
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8.4.2 Tipoy alcance del contro| e ACION)

La organizacidon debe ase
externamente no afectan de

La organizacion debe-

a) asegurarse d
€ que los Procesos Suministrad
0s e

control de su sistem m
stema :
de gestion d xternamente permanecen dentro del

e la calidad

b) definir los |
controles ende 3 car a un pro n q
: que pret pli ue n
apllcar a las sali ante :
Idas result S r r
tos. proveedor externo y los
| pretende

C) tener en Consideracién:

1)

b) la aprobacion de:

1) productos y serw

2) métodos, procesos
3) la liberacién de productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacién requerida de las personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de

la organizacion;
icacion o validacién que la organizacion, o su cliente, pretende

f) las actividades de verif
laciones del proveedor externo.

llevar a cabo en las insta
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NORMA TECNICA coLOMBI

VvICIO
PRODUCCION Y PROVISION pDEL SER B
sion del servicio

duccion y de la provil
ik i aihn del servici )
produccion 'y provisio O bajo cond,,

8.5
8.5.1 Control de la pro

' la
La organizacion debe implementar

controladas. | N
uir, cuando sea aplicable:

incl
Las condiciones controladas deben INC

nformacion documentada que defina:

la disponibilidad de i

a)
. a producir, los servicios a
1) las caracteristicas de 105. productos a p Prestar i
actividades a desempenar,
2) los resultados a alcanzar,
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;
c) la implementacién de actividades de seguimiento y medicidn en las etapas apropiag,
para verificar que se cumplen los criterios para el con_tr_ol de los procesos o syg Ky
y los criterios de aceptacion para los productos y servicios; @
d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los Procesos
e) la designacién de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerig

f) la validacion y revalidacion periédica de la capacidad para alcanzar log resultag:
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando "
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento:

medicién posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos:
h) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega
8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacién debe utili medi en salidas, cuando s
zar los medios apropi ' ificar las
: lados para id [ g
necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servi::lif:)s ! s, oo

La organizacign debe ident

O de los proveed ficar, verificar '
cres ext teger y Salvaguardar Ia propiedad de 19° cl(lieen

#
Productos y servigigg, 08 SUministrada pgy " §
4 su utilizacién o incorporacion dent

G

a=~
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igun
no : . la or : J
Y conservar |5 Informacig 9anizacion debe informar de esto al

La organizacion debe preseryar las sali

la medida necesaria para ase das durante Ia Produccion y prestacion del servicio, en
Qurarse de |3 conformidad con |os requisitos

NOTA La preservacion Puede incluir |5

embalaje, el almacenamientq la transmisign deldlngcadcn' 'a_manipulacion, el Control de la contaminacion. e
i INformacion o ef transporte
y la proteccion

8.5.5 Actividades Posteriores 3 I3

La qrganizacién debe cumplir Jés requisitos para
asociadas con los productos Y¢8ervicios.

Al determinar el alcan
organizaciéon debe co

0S y Servicios.

c) la paturaleza, el lﬁso y 2 %ida uti ' S grodugtos y servic
d) los gquisitos del :lientt;

e) la retroa entaciafn d% cliente.

ubiertas por las condiciones de la

NOTA Las actividad teriorLs a la entrega pu :
10S suplementarios como el reciciaje o

garantia, obligaciones contragjuales fomo servicios de ma
la disposicién final.

imiento, y se

8.5.6 Control de los cambi

ios para la produccién o Ia prestacion del

La or izacidon debe revisar y c ap A
crgan se de la continuidad en la conformidad con los

servicio, en la extensién necesaria p
requisitos.

La izacion debe conservar informacién documentada que describa los resultados de la
revigirg: Z’: los cambios, las personas queée autorizan el cambio y de cualquier accién necesara

que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

i ici ' las etapas adecuadas.
e : las disposiciones planificadas, en
La organizacién debe implementar las v
para Vgeriﬁcar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

rvicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan

La liberacion de los productos y se disposiciones plan ficadas, a menos que sea aprobado de

c i toriamente las , ; |
oﬁ?ﬂfﬁﬁ& :it,'sjﬁg autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente
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r la informaci()n document_ada
ion documentada debe incluir:

n debe conserva

La or anizacio
. a informac

productos y servicios. L "
iteri aceptacion;

a) evidencia de la conformidad con los criterios de p

ersonas qué gutorizan la liberacion.

b) trazabilidad a las p
CONFORMES

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO
que las salidas que no sean conformes ., .

gurarse de i i
enir su uso o entrega no intencionada

8.7.1 La organizacion debe ase oo

requisitos se identifican y sé controlan para
es adecuadas basandose en la naturaleza ge |, .
a conformidad de los productos y servicios. Esto s g,
wicios no conformes detectados después de la e”trega'f

la provision de los servicios.

La organizacién debe tomar las accion

conformidad y en su efecto sobre |
aplicar también a los productos' y se
los productos, durante o después de

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una 0 mas de las siguientes manery

a) correccion,

b) separacion, contencion, devolucién o suspension de provision de productos y servicis
c) informacién al cliente;

d) obtencién de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes

8.7.2 La organizaciéon debe conservar la informacién documentada que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades
La organizacién debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicién;

b)  los métodos de se

c) cuando s
e deben llevar g cabo e| Seguimiento y |
medicion
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NOTA Los ejemplos de o
retroalimentacion del diente Seguam';mo de las
as cuotas de mercado, las fe“c‘tac’onezr C;Gasud

Percepciones del i i

; ent?-e d:)nte pueder_w incluir las encuestas al cliente. la
’ asega s las reuniones con los clientes, el analisis de
J3s y los informes de agentes comerciales.

9.1.3 Analisis y evaluacién

La organizacion debe analizar
el seguimiento y la medigion.

Los resultados del

a)

b)

€ de |d calidad:

d) Jo de forma eficaz;

e) | a abordar los rigsgo€’y oportunidades:
f

g) de la calidad.

NOTA cnicas estadisticas.

9.2 AUDITORIA INTERNA
cabo auditorias internas a intervalos planificados para

9.2.1 La organizacion debe llevar a n .
- sistema de gestion de la calidad:

proporcionar informacion acerca de si el

a) es conforme con:
1) los requisitos propios de la organizacién para su sistema de gestién de la

calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

20
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NORM

922 La organizacion debe
varios programas de auditorig Qe

' tar y

|anificar. establecer implemen :
r:mluyan |a frecuencia, los metodos, las responsabllldades, los rqusut_os de plamhc;,(‘mh
y la elaboracion de informes, que deben tener en consnderacnpn I:T |mponar\cna de log
procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y os resultados de |,

auditorias previas,

mantener uno O
a

definir los criterios de |a auditoria y el alcance para cada auditoria,

b)

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad ,
la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demorg
injustificada;

f) conservar informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa

de auditoria y de los resultados de las auditorias.
NOTA Véase la Norma 1SO 19011 a modo de orientacion.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.3.1 Generalidades

el sistema de gestion de la calidad de la organizacion a intervalos

La alta direccion debe revisar
decuacion, eficacia y alineacion continuas

planificados, para asegurarse de su conveniencia, a
con la direccion estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones
sobre:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) los qgmbios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de
gestion de la calidad;
c) la informacién sobre_el desemperio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad
incluidas las tendencias relativas a:
1) la satisfaccion del cliente y la retroal i
' oalimentacion de las ' da
serfininles partes interesa

2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad:

3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y Servicios,

4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicién:
21
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e) la eficacia de las acg;
6.1) Ones tomadas para abordar los riesgog y |
Sy las oportunidades

(véase
f las oportunidades de Mmejora

9.3.3 Salidas de la revisjgn POr la direccion

mbio en e| sistema de

stion de Ia calidad:

La organizacion
las revisiones

servar informa®ign documentada co dencia de los resultados de

10.1 GENERALIDADES

mejora e implementar

La organizacion_debe teri’ ionar las oportunfdades
i mentar la satisfaccién del

cualquier accién a cumplir los'¥quisitos del cliehte
cliente.

Estas deben incluir:

os requisitos, asi como considerar las

servicios para cumplj
futuras;

a) mejorar los productos ‘_
necesidades y expectativ

b) corregir, prevenir o reducir los deseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA  Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accion correctiva, mejora continua, cambio abrupto,
innovacion y reorganizacion.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
.2.1 Cuando o

organizacion debe:
i licable:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea ap

1) tomar acciones para controlarla 'y corregirla;
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2) hacer frente a las consecuencias,
, iminar las causas de la no conformigq
: cciones para elimin . . o o
b) evaluar la neces;?vidadscirrir ni ocurra en otra parte, mediante: o

fin de que no vu

jlisi idad;
la revision y el analisis de la no conform

midad,;
2) la determinacion de las causas de la no confor

. — conformidades similares, o que poteng;
3) la determinacion de sl existen no : nCla"“ente
puedan ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria,

d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;

e)  si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados  durane |,
planificacién; y

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

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

encontradas.

10.2.2 La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente:
b) los resultados de cualquier accién correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia d¢
sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de &

revision por la direccion, para determinar si hay i i
: = necesidades u oportunidades que deber
considerarse como parte de la mejora continua. P !
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