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1. Introduccién

El término 1SO corresponde a las iniciales en inglés del Organismo Internacional
de Estandarizacion, (Intemational Standard Organization). Este organismo fue
creado a finales de los afios 40. Su sede esta situada en la ciudad de Ginebra
Suiza,

A partir de los origenes citados anteriomente, diversos sectores empresariales
desarroliaron normas que establecian pautas de actuacién en materia de
asegurar ia calidad. Este ha sido el caso de la industria militar, aeronautica,
eléctrica y automotriz; todos ellos desarrollaron normas propias, algunas de las
cuales se siguen aplicando actualmente.

Los origenes del Aseguramiento de la Calidad se sittan en torno a la segunda
mitad de la década de los sesenta. Sin embargo, han tenido que transcurir casi
dos décadas para que se acuiase el término * Quality Assurance”, en espafiol
como Aseguramiento de la Calidad.

Las normas de la familia ISO9000 son elaboradas y actualizadas por el comité
técnico 176(TC 176), constituido por expertos de varios paises relacionados con
el Aseguramiento de la Calidad, y representan la busqueda de una relacion sana
entre empresas proveedoras y consumidores, ya que se basan en el
establecimiento de un acuerdo en tornc a un estandar ¢ de un consenso que se

ha alcanzado.

Las normas 1S09000 se han hecho populares en los afies 90 gracias al inferés
creciente por la calidad en el mundo industrializado y a la globalizacion de los
mercados. Ei concepto de calidad que se contempla se orienta por completo a:
“Anticipar y superar las expectativas de los clientes”.

Para finales de los afios 90 tenemos un mundo abierto de oportunidades de
mercado y de retos como la conversiébn de las empresas {radicionales a
empresas de allo desemperic, requerimientos ambientales derivados de
regulaciones para la conservacion del medio ambiente, entre otros.

Para satisfacer las necesidades de las organizaciones de los afios 2000, se lleva
a cabo la actualizacién de las normas (ISO8001, 1SO9002 e 1S08003),
empleando como modelo el enfoque de la norma 1SO14001 para sistemas de
administracién ambiental; es asi como surge la nueva norma 1SQ8001 - 2000,
que viene a cubrir necesidades actuales de sistemas de calidad. La norma
1509001 - 2000 se alinea con 18014001:1996, con la finalidad de aumentar |a
compatibilidad de las normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

A continuacion se presenta una breve descripcion del origen y evolucion de las
normas de calidad [SQ9000:

» Elestandar militar Q-9858 surge en los afics 1940°s.

» Para los afios 1950's, surge el estandar SQAP-1

» EIBS 5750 fue basado en AQAP-1 y surge en los afics 1960°s.

» En los afos1970s surgen los estandares 1SOS000.

» La primera edicién det estandar 1ISO9000 se publica en el afio1987.



~ La segunda edicion del estandar ISO9000 se publica en el afo 1994
# La tercera edicién del estandar ISQ9000 se publica en el afto 2001

2. Alcance de las Normas.

La noma ISOQ9001: 1994, aplica a Sistemas de Calidad: Modelo para el
Aseguramientc de la Calidad en disefio, desamallp, produccién, instalacion y
servicio. Esta norma aplica a organizaciones de bienes o servicios de cualquier
tamafio, Unicamente con la restriccion de que cumplan con la totalidad de
requisitos que indica ésta norma internacional.

La norma 1S09001: 2000 comesponde a Sistemas de Gestidn de la Calidad:
Requisitos. Esta norma aplica a organizaciones de bienes o servicios de
cualquier tamafio y tiene flexibilidad para adaptarse a organizaciones que no
cumplan la totalidad de requisitos que indica esta norma internacional.

3. Conceptos fundamentales.

La noma JS08001: 1894 es una de tres normas referidas a requisitos de
sistemas de calidad, que puede utilizarse para propositos de aseguramiento de
calidad externo y es aplicable cuando la organizacion, debe asegurar la
conformidad con los requisitos especificados durante el disefio, desarrollo,
produccion, instalacidon y servicio, también especifica que el disefio e
implementacidn del sistema de calidad tiene necesariamente que estar infiuido
por las diversas necesidades de una organizacidn, por Sus objetivos particulares,
por los productos y servicios suministrados, los procesos y practicas empleadas.
La norma ISO9001: 2000 es Unica y sugiere que su adopcion sea una decision
estratégica de la organizacion. Esta noma considera que el disefio y la
implementacion del sistema de gestidn de calidad de una organizacidon estan
influenciados por diferentes necesidades, como los objetivos particulares, 1os
producios suministradoes, los procesos empleados, entre otros.

Existe concordancia entre las dos normas en el sentido de que éstas pueden ser
utilizadas intema y externamente, ademas establecen que los requisitos
estipulados en ellas son complementarios a los requisitos técnicos del producto.

La norma ISO9001: 1994 considera que para evaluar la capacidad de la
organizacién es necesario asegurar ta conformidad de los reguisilos
especificados en las diferentes etapas que conforman la organizacion; a
diferencia de I509001: 2000 gue considera para evaluar la capacidad de ia
organizacion los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

La noma 1S09001;: 1994 contempla para la satisfaccién del cliente un enfoque
hacia el cumplimiento de las especificaciones definidas para dar cumplimiento a
los requisitos que nos pide la norma. La norma [S0%001: 2000 promueve la
adopcion de un enfoque basado en procesos;, el cual consiste en la



~ La segunda edicion del estandar ISO9000 se pubtica en el afic 1994
#~ La tercera edicion del estandar 1SO3000 se publica en el afo 2001

2. Alcance de las Normas.

La norma 1SO8001: 1994, aplica a Sislemas de Calidad: Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en disefio, desamollo, produccion, instalacion y
servicio. Esta norma aplica a organizaciones de bienes o servicios de cualquier
tamafo, unicamente con fa restriccion de que cumplan con la totalidad de
requisitos que indica ésta norma internacional.

La nomna 1SO8001: 2000 comesponde a Sistemas de Gestién de la Calidad:
Requisitos. Esta norma aplica a organizaciones de bienes o servicios de
cualguier tamafio y tiene flexibilidad para adaptarse a organizaciones que no
cumplan la totalidad de requisitos que indica esta norma internacional.

3. Conceptos fundamentales.

La norma /SO9001: 1994 es una de tres normmas referidas a requisitos de
sistemas de calidad, que puede utilizarse para propésitos de aseguramiento de
calidad externo y es aplicable cuando la organizacidn, debe asegurar la
conformidad con los requisitos especificados durante el disefio, desarrollo,
produccién, instalacion y servicio, también especifica que el disefio e
implementacion del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido
por las diversas necesidades de una organizacion, por sus objetivos particulares,
por los productos y servicios suministrados, los procesos y practicas empleadas.

La norma ISQ98001: 2000 es unica y sugiere que su adopcién sea una decisién
estratégica de la organizacién. Esta norma considera que el disefio y la
implementacion del sistema de gestién de calidad de una organizacion estan
influenciados por diferentes necesidades, como los objetivos particulares, los
productos suministrados, los procesos empleados, entre otros.

Existe concordancia entre las dos normas en el sentido de que éstas pueden ser
utilizadas interna y extemamente, ademas establecen que los requisitos
estipulados en ellas son complementarios a los requisitos técnicos del producto.

La norma IS09001: 1994 considera que para evaluar la capacidad de la
organizacion s necesario asegurar la conformidad de los requisitos
especificados en las diferentes etapas gue conforman la organizacién, a
diferencia de 1S09001: 2000 que considera para evaluar la capacidad de la
organizacién los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

La norma 1509001: 1994 contempla para la satisfaccion del cliente un enfoque
hacia el cumplimiento de las especificaciones definidas para dar cumplimiento a
los requisitos que nos pide la norma. La ncrma 1S09007: 2000 promueve la
adopcion de un enfoque basado en procesos, el cual consiste en la



# La segunda edicidn del estandar 1SO8000 se publica en el afio 1994
# Latercera edicién del estandar 1IS09000 se publica en el afo 2001

2. Alcance de las Normas.

La norma 1SO9001: 1994, aplica a Sistemas de Calidad: Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en disefio, desamollo, produccion, instalacién y
servicio. Esta norma aplica a organizaciones de bienes o servicios de cualquier
tamano, unicamente con la restriccidon de que cumplan con la totalidad de
requisitos que indica ésta norma internacional.

La norma iSO9001: 2000 comesponde a Sistemas de Gestion de la Calidad:
Requisitos. Esta norma aplica a organizaciones de bienes o servicios de
cuaiquier tamafio y tiene flexibilidad para adaptarse a organizaciones que no
cumplan la totalidad de requisitos que indica esta norma internacional,

3. Conceptos fundamentales.

La norma ISO9001: 1994 es una de tres normas referidas a requisitos de
sistemas de calidad, que puede utilizarse para propésitos de aseguramiento de
calidad externo y es aplicable cuando la organizacién, debe asegurar la
conformidad con los requisitos especificados durante el disefic, desarrollo,
produccion, instalacidn y servicio, también especifica que el disefio e
implementacién del sistema de calidad tiene necesariamente que estar influido
por las diversas necesidades de una organizacién, por sus objetivos particulares,
por los productos y servicios suministrados, los procesos y praclicas empleadas.

La norma /S08001: 2000 es unica y sugiere que su adopcidn sea una decision
estratégica de la organizacion. Esta nomma considera que el disefio y la
implementacién del sistema de gestidn de calidad de una organizacién estan
influenciados por diferentes necesidades, como los objetivos particulares, los
productos suministrados, los procesos empleados, entre otros.

Existe concordancia entre las dos normas en el sentido de que éstas pueden ser
utilizadas intema y externamente, ademas establecen que los requisitos
estipulados en ellas son complementarios a los requisitos técnicos del preducto.

La norma /S09001: 1994 considera que para evaluar la capacidad de la
organizacién es necesario asegurar la conformidad de los requisitos
especificados en las diferentes etapas que conforman la organizacién, a
diferencia de 1509001: 2000 que considera para evaluar la capacidad de ia
organizacion los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacian.

La norma /1509001: 1994 contempia para la satisfaccidn del cliente un enfoque
hacia e} cumplimiento de las especificaciones definidas para dar cumplimiento a
los requisitos que nos pide la norma. La norma IS09001: 2000 promueve la
adopcion de un enfoque basado en procesos, el cual consiste en la



identificacion, interaccién y gestion de los procesos que componen ef sistema de

gestién de la calidad.

La importancia de trabajar con el enfoque a procesos es que para cada uno ellos
se busquen las actividades relacionadas y sus interacciones con otras
actividades del misma proceso o de otros procesos, dando como resultado;

+ Lacomprension y el cumplimiento de los requisitos

« Lanecesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
La obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso.
La mejora continua de los procesos en base a mediciones objetivas.

Con el propésito de ilustrar el enfogue basado en procesos se anexa la

figura No.1

Mejora continua del sistema
de gestién de la calidad

Responsabilidad
de la Direccidn

Clientes

Gestién de los Medicién, andlisis Y A
Recursos y mejora P Satisfaccion
Requisitos L | Realizacién del Producto .
-------------- producto
radas
Ent Salidas
Leyenda
—» Actividades que aportan valor
....... > Flujo de informacién

Figura No. 1- Modelo del Sistema de Gestitn de la Calidad 1SO 8001 - 2001.



4. Objetivos y campo de aplicacién.

La norma ISO9001 — 1994, especifica los requisitos del sistema de calidad que
estan orientados a buscar la satisfaccion del cliente, para prevenir la ocurrencia
de productos no conformes. Mientras que la norma 1S09001 ~ 2000 pretende
aumentar la satisfaccion del cliente, mediante la aplicacion eficaz del sistema de
calidad; incluyende la mejora continua, para asegurar la satisfaccién de los
requisitos del cliente.
Las organizaciones que seleccionen la norma ISO9007 — 1994, dsberan cumplir
la totalidad de los requisitos definidos en ella; en el caso de la norma ISO8001 —
2000, se podran excluir algunos requisitos, siempre y cuando sean del capitulo
7. Realizacion del producte y éstos no afecten los requisitos del cliente, los del
producto y no apliquen para el proceso.
Los términos siguientes, dtilizados en 1S09001:2000 que describen la cadena de
suministro, se han cambiado para reflgjar el vocabulario actualmente en uso.
Proveedor ____. » Organizacién  ____. » Cliente
El término “organizacion® reemplaza al término “proveedor” que se utilizd en la
norma {SO9001:. 1994, para referirse a la unidad que aplica esta noma.
Igualimente, el tdrmino “proveedor” reemplaza ahora al término “subcontratista”,
para referirse al que suministra a la unidad que aplica esta norma.

Estructura de normas 1S09001: 1994 y 2000

Para el disefio, implementacién y mantenimiento de un sistema de calidad, la
norma 1S09001 — 1994 integra 20 requisitos que deben ser cumplidos por parte
de la organizacidon que desea tener un modelo de aseguramiento de calidad
conforme a la misma. Los requisitos establecidos por esta norma a su vez estan
compuestos por una serie de compromisos que necesariamente deberan ser
cumplidos.

Para el disefio, implementacién y mantenimiento de un sistema de gestion de la
calidad, la norma ISQ90017 - 2000 integra procesos, los cuales estan
compuestos por requisitos que deben cumgplirse; adicionalmente integra el
conocimiento de los requisitos y satisfaccidon de nuestros clientes. Los procesos
interactdan entre ellos, dando lugar al conocimiento de las necesidades y
gestiones con los ofros procesos.

Los requisitos de cada uno de los procesos que nos indica la norma, identifican
los compromiscs que debe cumplir la organizacion para contar con un sistema
de gestion de 1a calidad como lo establece esta norma internacional.

En el proceso de identificacidon de actividades para el cumplimiento de los
requisitos de cada uno de los procesos que nos indica la norma, aparece la
relacion cliente proveedor intemo.

La relacién cliente proveedor interno nos permite conocer las necesidades de
nuestros clientes y saber como lo estamos impactando con nuestros resultados.



5. Analisis comparativo de la 1SO9001 1994 Vs. 2000

Norma ISO9001 - 1994

Norma {809001 - 2000

4.1.1 Politica de calidad

Es responsabilidad de la direccidn definir y
documentar su politica, los objetivos y su
compromiso para la calidad. La politica debe
ser congruente con las metas organizacionales
de! proveedar y las expectativas y necesidades
de los clientes.

El proveedor debe asegurarse que la politica
es entendida y mantenida en todos los niveles
de la organizacidn.

Los reguisitos 5.1, 5.3 y 5.4.1 de esta norma
internacional comesponden al 4.11 de la
norma (S0O9001 - 1994,

Esta norma establece en la politica de calidad
el compromiso de cumplir con los requisitos del
cliente, los requisitos legales, los
reglamentarios y de meforar continuamente la
eficacia del sistema de gestién de la calidad.
Adicionalmente la politica de calidad establece
su revision periédica y un marce de referencia
para revisar los objetivos de calidad.

Los objetivos de calidad deben ser
eslablecidos en las funciones y niveles
pertinentes de la organizacién, medibles y
coherentes con la politica de calidad.

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccibn debe definir la
responsabilidad, autoridad y 1a interrelacién de
todo el personal para prevenir ia ocurrencia de
no conformidades, para identificar y registrar
problemas a producto, proceso y al sisterma de
calidad.

de esia
4121 de

norma s
la norma

El requisito 5.5.1
correspondiente  al
1SO8001 - 1994,

4.1.2.2 Recursos

Dentro de las respansabilidades de la direccién
estd la identificacion de recursos ¥y
propercionarlos para la administracién, para la
realizacién del trabajo, actividades de
verificacién y para las actividades de auditoria
interna.

Los requisitos 6.1 y 6.2.1 de esta norma
cubren al 4.1.2.2 de la norma |SO9001 — 1994,
ademas indican que los recursos deben senvir
para implementar, mantener, mejorar
continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la cafidad y que el personal que
realice estos trabajos debe ser competente en
base a educacién, formacion, habilidades y
experiencia apropiada.

4.1.2.3 Representante de la direccién

Es responsabilidad de la direccibn nombrar
con la autoridad suficiente al representante de
la direccién, para asegurar que el sistema de
calidad se establezca, implante y mantenga de
acuerdo a esta norma; ademés de informar a
la direccidn el desempenio de éste.

El requisito 5.5.2 de esta norma cubre al
4.1.2.3 de la norma |SOS001 — 1994; con un
enfoque diferente para establecer, implantar y
mantener mediante los procesos necesarios el
sistema de gestién de la calidad.

Dentro de las responsabilidades del
representante de la direccién estd el informar a
la direccitn de las necesidades de mejora y
asegurarse gque se promueva la toma de
conciencia de los requisitos del cliente en toda
la organizacién.

4.1.3 Revisitn por la direccién

Indica que es respansabilidad de la direccién
hacer revisiones periédicas al sistema de
calidad, la politica y los objetivos de calidad y
conservar registros de estas revisiones.

Los requisitos 5.6.1y B.5.1 de esta norma
cubren al 4.1.3 de la norma ISQS001 - 1994;
pero adicionalmente incorpora que 1a revisién
de la direccidn debe incluir la evaluacién de las
oportunidades de mejora.




Norma (S09001 - 1994

Norma I1S0Q9001 - 2000

4.2.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y documentar un
sistema de calidad que asegure que el
producto estd conforme a los requisitos
especificados.

Ademés debe preparar un manual de calidad
que incluya o haga referencia a los
procedimientos de) sistema de calidad y
describa la estructura de la documentacion.

Los requisitos 4.1 y 422 de esta norma
cubren al 4.2.1 de la norma 1SO8001 — 1994;
adicionalmente incluye la mejora continua del
sisterma de gestién de la calidad mediante la
identificacién, la secuencia, interaccién,
seguimiento, medicién y andlisis de Ilos
procesos que conforman el sistema.

E! manual de calidad debe también incluir la
justificacién de las exclusiones de requisitos,
asi como la obligacién de controlar los
procesos contratlades externamente que
afecten la conformidad del producto.

4.2.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y documentar un
sistema de calidad que asegure que el
producto es conforme & los requisitos
especificados.

Adem4s debe preparar un manual de calidad
que incluya o haga referencia a los
procedimientos del sistema de calidad vy
describa la estructura de la documentacién.

Los requisitos 4.1 y 422 de esta noma
cubren al 4.2.1 de [a norma 1SO9001 — 1994:
adicicnalmente incluye la mejora continua del
sistema de gestién de la calidad mediante la
identificacion, la  secuencia, inleraccion,
seguimiento, medicién y anilisis de los
procesos que conforman el sistema.

Ei manual de calidad debe también incluir la
justificacion de las exclusiones de requisitos,
asi como la obligacién de controlar los
procesos contratados exemamente que
afecten la conformidad del producto.

4.2.2 Procedimientos del sistema de calidad

El proveedor debe preparar procedimientos
documentados de acuerde a los requisitos de
esta norma y a la politica de calidad.

El requisitc 4.2.1 de esta norma cubre al 42.2
de la norma 1SO8001 - 1994, debido & que
define que el término procedimiento
documentado significa que estd establecido,
documentado, implementado y mantenido.

4 2 3 Planeacién de la calidad

La planeacién de la calidad debe estar
documentada. Se deben identificar las
necesidades de equipos, recursos para cumplir
las especificaciones de los productos.

Los requisitos 54.2 y 7.1 de esta noma
cubren al 4.2.3 de la norma I1SO3001 - 1994,
adiciona esta norma el concepto de que los
planes de calidad para el producto deben ser
coherentes con los procesos que integran el
sistema de calidad.

4.3.2 Revision

Antes de la preseniacion de una oferta o de la
aceptacién de un contrato el proveedor debe
asegurarse que los requisitos sean acordados.

Los requisitos 5.2, 7.2.1, 7.2.2 y 7.23 de esla
norma cubren al 4,.3.2 de la norma 1$09001 -~
1994, esla norma incorpora los concepios de:
aumentar la salisfaccién del cliente, determinar
y evaluar los requisitos especificados por el
cliente, legales y de producto. Ademas
determinar e implementar dispositivos eficaces
para comunicarse con los clientes.

4.3.3 Modificaciones al conirato.

identificar como hacer las modificaciones al
contrato y cémo transferilas a las funciones
dentro de la organizacidn.

El requisito 7.2.2 de esta norma cubre al 4.3.3
de la norma ISO9001 ~ 1994,

_




Norma ISO9001 - 1994

Norma 1S09001 - 2000

4.3.4 Regisiros
Deben mantenerse registros de las revisiones
de contrato.

El requisito 7.2.2 de esta norma cubre al 4.3.4
de la norma 1SQ9001 — 1994,

4.4.2 Planeacion del disefio y desarrollo

€l proveedor debe elaborar planes para disefio
y desarrollo cen responsabilidades para
implantacion y estos planes deben actualizarse
segun la evolucién del disefio.

El requisito 7.3.1 de esta norma cubre al 4.4.2
de la norma ISO9001 - 1994,

443 Interrelaciones organizacionales
técnicas
Deben estar definidas las

organizacionales y técnicas.

interrefaciones

£l requisito 7.3.1 de esta norma cubre aj 4.4.2
de |a norma 1509001 -~ 1984, incorpora al
texto la gestibn de los diferentes grupo
involucrados.

4 4 4 Datos de enirada del disefio

Deben estar ideniificados y documentados los
requisitos de los datos de entrada para e!
diseno del producto.

Los requisitos 7.21 y 7.3.2 de esta norma
cubren al 4.4.4 de la norma [SC9001 — 1994,
esta norma ademas de identificardos y
documentarlos, pide un mecanismo para la
determinacion.

4.4 .5 Resultados del disefic

Los resultados del disefio deben documeniarse
y expresarse en téminos que puedan
verificarse y validarse contra los requisitos de
entrada del disefig.

El requisito 7.33 de esta norma es
correspondiente al 4.4.5 de la norma 1SO9001
—1894.

4.4.6 Revision del disefio

En etapas apropiadas del diseflo, deben
planearse y realizarse revisiones formales
documentadas de los resuliados del disefo y
guardarse los registros.

El requisitc 7.3.4 de esta noma es
correspondiente al 4.4.6 de la norma 1SQ8001
- 1994, Ademds incorpora que deben
realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo a |0 planeado.

4.4.7 Verificacidén del disefio

En etapas apropiadas del disefio, debe
realizarse la verificacién del mismo y guardar
los registros.

El requisito 7.3.5 de esta nomma es
correspondiente al 4.4.7 de la norma 1SO8001
- 1994,

4 4 .8 Validacién del disefio

Debe realizarse la validacién del disefio para
asegurar que el producto cumple con las
necesidades y / o requisitos definidos por el
usuario.

El requisito 7.36 de esla norma es
comrespondiente al 4.4.8 de la norma 1SO8001
- 1994, esta norma incorpora el concepto de
validar el disefio, para asegurar que el
producto es capaz de satisfacer los requisitos
en su aplicacién o uso previsto.

4 4 9 Cambios del disefio

Todos los cambios y modificaciones al disefio
deben ser identificados, documentados,
revisados y aprobados.

El requisito 7.37 de esta norma es
comespondiente al 4.4.9 de la norma 1SO%001
— 1994, esla norma incorpora que los cambios
de disefio deben incluir la evaluacién de los
efectos de los cambios.




Norma 1S09001 - 1994

Norma iS09001 - 2000

4.5.1 Generalidades

4.5.2 Aprobacién y emision de documentos y
dates

4.5.3 Cambios en documentos y datos

El proveedor debe eslablecer y mantener
procedimientos documentados para controlar,
revisar, aprobar, cambiar los documentos y
datos de origen intema como extemo.

Ei requisitc 4.2.3 de esta norma incluye y es
correspondiente al 4.51 452 451 de la
norma {SO9001 - 1994.

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas El requisito 741 de esta norma es
El proveedor debe evaluar y seleccionar a los| correspondiente at 4.6.2 de la norma 1509001
subcontratistas con base en cumplir con los| - 1994, ademas  incluye que el

requisitos del subcontrato y de su sistema de
calidad.

proveedor(subcontratista) debe evaluarse por
su capacidad de cumplir con los requisitos de
la organizacién.

4.6.3 Datos para adquisiciones.

Los documentos de compras deben contener
datos que describan claramente el producto v
deben ser aprobados y revisados por el
proveedoar.

El requisito 742 de esla noma es
comespondiente al 4.6.3 de la norma 1SO9001
- 1994,

4.6.4 Verificacidn de fos productos comprados

Si el contrato lo establece pueden verificarse
los productos comprados en las instalaciones
del subcontratista por el cliente y por el

El requisito 743 de esta norma es
correspondiente al 4.6.4 de la norma 1SO8001
-1994,

proveedor.
4.7 Control de los productos proporcionados| El  requisito 754 de esta norma es
por el cliente correspondiente al 4,7 de ia norma 1S0O9001 -

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para el control
de verificacibn y almacenamiento de los
productos propercionados por el cliente.

1994,

4.8 identificacitn y rastreabilidad del producto
En donde aplique el proveedor debe identificar
el producto desde su recepcidn hasta la
entrega o instalacitn,

El requisitc 753 de esta norma es
correspondiente al 4.8 de la norma ISO9001 -
1994, esta norma adiciona que se debe
identificar et estade del producto con respecto
a requisitos de medicion y seguimiento.

4.9 Control del proceso.

El proveedor debe identificar y planear los
procesos de produccion, instalacién y servicio,
también debe proporcionar un manienimiento
adecuade del equipo, ambiente laboral
adecuado, crterios de trabajo y aprobacién de
los procesos.

l.os requisitos 6.3, 6.4, 7.5.1, 7.5.2 de esla
norma son correspondientes al 4.9 de la norma
1ISO9001 — 1994, esta norma incorpora la
disponibilidad, uso e implementacion de
dispositivos de seguimiento y medicién, para
asegurar las condiciones controladas.

4.10.1 Generalidades
E! proveedor debe establecer procedimientos y
planes de calidad para las actividades de

inspecci6n y prueba.

Los requisitos 7.1 y 8.1 de esla norma son
correspondientes al 4.10.1 de la norma
1508001 — 1994, ademds esta norma
incorpora que la planificacion debe incorporar
el anélisis, la mejora y ser coherente con los
otros procesos del sistema de gestién de la
calidad.
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Norma 1S09001 - 1994

Norma 1S09001 - 2000

4.10.2 Inspeccidn y pruebas de recepcidn

El proveedor debe asegurarse que el producto
de enirada haya sido verificado de acuerdo al
plan de calidad yfo procedimientos
documentados.

Los requisitos 7.4.3 y 824 de esta norma
contienen al 4.10.2 de la norma 1SO9001 -
1994, ademas esta norma incorpora fa
verificacién del cliente y organizacién en las
instalaciones del proveedar,

4.10.3 Inspecclén y pruebas en proceso

El proveedor debe inspeccienar y probar el
producto como io indica el plan de calidad y/o
procedimientos documentados.

E! requisito 8.2.4 de esta norma contiene al
4.10.3 de la norma 1SO9001 - 1994, ademés
esta norma incorpora el seguimienio a las
caracteristicas del producto.

4.10.4 Inspeccitn y pruebas finales

El proveedor debe llevar a cabo tedas las
inspecciones finales al producto y ser
salisfactorias, antes de ser despachados.

El requisito 8,.2.4 de esta norma contiene al
4.10.4 de la norma 1SO9001 — 1994, ademaés
esta norma incorpora el seguimiento a las
caracteristicas del producto,

4.10.5 Registros de inspeccién y prueba

E! proveedor debe establecer registros de que
los productos han sido inspeccionados y/o
probados. Los registros deben identificar a la
autoridad responsable de liberar el producto.

Los requisitos 7.5.2 y 82.4 de esta norma
contienen al 4.10.5 de la norma 1SO9001 —
1994, ademds esta norma incorpora que los
registros debe(n) indicar la(s) persona(s) que
autoriza(n) |a liberacién del producto,

4.11.1 Generalidades Ef requisiio 7.6 de esta norma es
El proveedor debe establecer y mantener| corespondiente al 4.11.1 de {a norma
procedimientos documentados para controlar,| [SOS001 — 1994,

calibrar y mantener fos equipos de inspeccién

medicién y prueba.

4.11.2 Procedimiento de control El requisito 7.6 de esta noma es
El proveedor debe seleccionar, identificar,! correspondiente al 4.11.2 de la normma
ajustar, calibrar, validarlos contra patrones| ISO9001 - 1994,

nacionales o intemacionales y salvaguardar los

equipos de inspeccién medicién y prueba.

4.12 Estado de inspeccion ¥ prueba El requisitc 7.53 de esta norma es

El estado de inspeccién y prueba dei producto
debe identificar para demostrar su conformidad
o no-conformidad.

correspondiente al 4.12 de [a norma 1509001
- 1994,

4.13.1 Generalidades El requisito 83 de esta norma es
El proveedor debe establecer y mantener| correspondiente al 4.131 de la noma
procedimientos documentados para asegurar| |SO8001 — 1994,

que se prevenga el uso o instalacién no

intencionada de los productos no conformes

con los requisitos especificados.

4132 Revision y disposicién de productos no| Bl requisito 8.3 de esta norma es|
conformes. correspondiente al 4132 de la noma

Deben definirse la autoridad y la
responsabilidad para 13 revisibn y la
disposicién de los productos no conformes. Se
debe avisar al cliente cuando se haya reparado
o retrabajado un producto no conforme, para
obtener su concesidn.

ISO9001 - 1994, adicionalmente esta norma
incorpora que cuando se detecta un producio
ng conforme después de la entrega © ha
comenzado su uso, la organizacion debe tomar
las acciones apropiadas respecto a tos efectos
o efectos potenciales de su uso.

—




Norma 1ISO9001 - 1994

Norma 1S09001 - 2000

4.14.1 Generalidades

4.14.2 Accion comectiva

4.14.3 Accibn preventiva

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implaniar
acciones correctivas y preventivas,

Los requisitos 852 y 853 son
correspondientes a los requisitos 4.14.1, 4.14.2
y 4.14.3 de la norma ISOS001 — 1994

4.15.2 Manejo

4.15.3 Almacenamiento

4.15.4 Empaque

4.15.5 Conservacion

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para manejo,
almacenamiento, empaque, conservacidn y
entrega del producto.

El requisito 7.5.5 hace referencia a lo mismo
que en los requisitos 4.15.2, 4153, 4154 y
4.15.5 de la norma 1509001 - 1994, exceplo
entrega que lo trata en ofro reguisito:
adicionalmente incluye la identificacién del
producto.

4.15.6 Entrega El requisito 7.5.1 de esta normma es
El proveedor debe tomar las medidasi correspondiente al 4.156 de la norma

necesarias para proteger la calidad de los
praductes después de la inspeccién y pruebas
finales.

1ISO9004 - 1994, en donde indica que Ja
prestacién de Sservicios debe ser de manera
controlada, para la entrega y posterior a la
enirega.

4.16 Control de registros de calidad

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos decumentados para identificar,
compilar,  codificar, accesar, archivar,
almacenar, conservar y disponer de los
registros de calidad.

El requisitc 424 de esta norma es
corespondiente al 4.16 de la norma 1SO9001
- 1994,

417 Auditorias de calidad internas

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para planear y
llevar a cabo auditorias de calidad internas.,

Los requisitos 822 y 823 son
correspondientes al 4.17 de la norma 1SO9001
—~ 1994, ademas incluye que para programar
una auditoria se debe tomar en cuenta la
importancia de los procesos y las Areas
auditadas; también indica que se deben definir
criterios de auditoria.

4,18 Capacitacion

El proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar
las necesidades de capacitacién y capacitar al
personal. El personal que ejecuta tareas
especificas debe estar calificado en base a
educacién, capacitacién y/o experiencia.

4 19 Servicio

Cuando el servicio sea wun requisito
especificado, el proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para
realizar este servicio y para verificar e informar
que dichao servicio cumple con tales requisitos.

El requisito 6.2.2 contempla lo descrito en el
4.18 de la norma 1S0O9001 — 1994, dnicamente
que adiciona wvariantes como: proporciopar
formacién, evaluar la eficacia de las acciones,
conciencia de como afectan los objetivos de la
organizacién y determinacién de competencia
del personal.

El requisito 7.5.1 conlempla que Ila
organizacion debe planear y llevar a cabo bajo
condiciones controladas la prestacién de
servicio. A diferencia del 4.19 de la norma
1SO8001 —~ 1994, que el servicio tiene que ser
un requisito especificado.
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[ Norma 1SO9001 ~ 1994 Norma 1509001 - 2000
4.20.1 Identificacién de necesidades Los requisitos 8.1, 8.2.3, 8.2.4 y 8.4 cubren
4.20.2 Procedimientos 4.20.1 de la norma ISO%001 — 1994, ademds
El proveedor debe identificar la necesidad dej estes requisitos incluyen que para la medicion,
técnicas estadisticas requeridas para el} anélisis y mejora se deben tener métodos para
establecimiento, control y verificacibn de la| determinar la capacidad de los procesos. El
capacidad de! proceso y de las caracleristicas | anélisis de datos debe proparcionar

del producto. informacién sobre las caracteristicas y

El proveedor debe establecer y mantener| tendencias de los procesos y productos.
precedimientos documentados para implantar
y conbrolar la aplicacién de las iécnicas
estadisticas.

6. Requisitos particulares de la norma ISO%001 - 2000

5.5.3 Comunicacién interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se
efectiia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6.2 Informacién para la revision

La informacidn de entrada para la revisién por la direccidn debe incluir
resultados de auditorias; retroalimentacion del cliente; desempefic de los
procesos y conformidad del producto; estado de las acciones correctivas y
preventivas, acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas;
cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad vy
recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revisién

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisicnes y
acciones relacionadas con: la mejora de la eficacia del sistema de gestion de Ia
calidad y sus procesos; la mejora del producto en relacidn con los requisitos del
cliente; las necesidades de recursos.




Norma IS0O9001 — 1994 Norma 1509001 - 2000

4.20.1 Identificacidn de necesidades Los requisitos 8.1, 8.2.3, 8.2.4 y 8.4 cubren
4.20.2 Procedimientos 4.20.1 de la norma ISO2001 - 1994, ademas
El proveedor debe identificar la necesidad de| estos requisitos incluyen que para la medicién,
técnicas estadisticas requeridas para el| andlisis y mejora se deben tener métodos para
establecimiento, control y verificacién de la; determinar la capacidad de los procesos. El
capacidad del proceso y de las caracteristicas | andlisis de datos debe proporcionar

del producto. informacién sobre las caracteristicas y

El proveedor debe establecer y mantener| tendencias de 10s procesos y productos.
procedimientos documentados para implantar
y controlar la aplicacién de las técnicas
estadisticas.

6. Requisitos particulares de la norma ISO9001 — 2000

6.5.3 Comunicacién interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacién se
efectda considerando |a eficacia del sistema de gestién de la calidad.

5.6.2 Informacidn para la revisién

La informacién de entrada para ia revisién por la direccién debe incluir;
resultados de auditorias; refroalimentacion del cliente; desempefio de los
procesos y conformidad del producto; estado de las acciones correctivas y
preventivas, acciones de seguimiento de revisiones por ia direccién previas;
cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad vy
recomendacioneas para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y
acciones relacionadas con: la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y sus procesos; la mejora del producto en relacién con los requisitos del
cliente; las necesidades de recursos.




7.  Andlisis Final

El término Calidad es sin lugar a dudas en nuestros dias la herramienta que nos
permite tener presencia en un mercado globalizado altamente competitivo, por
tanto no es de extrafarse que los organismos que generan l0s marcos de
referencia se mantengan en una constante evolucion, que los lleve a |a
satisfaccion de las necesidades y expectativas de sus clientes en forma
permanente, Bajo esta perspectiva una vez comparadas las versiones 1994 y
2000 de la norma 1SO 9001, podemos concluir lo siguiente;

1.-Para la norma {SC9001 — 1994, los requisitos especificados estan dirigidos
basicamente a lograr la satisfaccion del cliente previniendo la no-conformidad;
mientras que 1508001 — 2000, busca aumentar la satisfaccion del cliente a
través del cumplimiento de sus requisitos mediante la aplicacion del sistema que
incluye procesos para fa mejora continua.

2.-La noma 1809001 — 2000, considera la interaccién de las actividades de
todo el personal que participa en los procesos, dando lugar a gestionar y
comprender el impacto de sus actividades con las de los otros. En esta norma se
plantea de forma clara la relacién cliente proveedor interno y externo.

3.-La noma 1S09001 - 1994, obliga el cumplimiento de los 20 requisitos para
cumplir con ella, para una organizacion que satisface menos requisitos le implica
el uso de otra norma 1SOS000:1994 para sistemas de calidad. En cambio la
norma ISQ9001 - 2000 es flexible a este respecto y puede hacer excepciones al
cumplimiento de algunos requisitos; bajo ciertas condiciones, ya que busca que
esta norma tenga aplicacién a cualquier tipo de industria y de cualquier tamario,

4 -El terminc proveedor utilizado en 1IS09001 — 1984 cambia a organizacién en
fS09001 - 2000, para referirse a la unidad que aplica a esta norma. Asi mismo
el termino subcontratista usado en {S08001 — 1994 cambia a proveedor para la
norma 1508001 - 2000, por el mismo motivo anterior y por supuesto para
reflejar el vocabulario actualmente en uso.

5.-La norma 1SO9001 — 1994, pide establecer, documentar y mantener un
sistema de calidad, que asegure que el producto es conforme con los requisitos
especificades; estableciendo un manual de calidad que haga referencia a
procedimientos documentados y describa la estructura de 1a documentacién.

6.-La norma ISO9001 — 2000, solicita establecer, documentar y mantener un
sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia. Para esto
ia organizacidn debe identificar los procesos necesarios, determinar la secuencia
e interaccién de estos procesos, determinar los criterios, métodos, recursos,
seguimiento y andlisis de los procesos para alcanzar los resultados planeados y

la mejora continua.



7.-La norma I1SO9001 - 2000 da mayor énfasis al compromiso de la aita
direccion al comunicar a toda la organizacién la importancia de satisfacer tanto
los requisitos de! cliente como los legales y reglamentarios.

8.-La norma 1SOS001 — 2000 establece que la alta direccion debe asegurarse
que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el objeto de
aumentar la satisfaccion del cliente. Este enfoque hacia el cliente no 1o presenta
la norma 1SO3001 — 1994.

9.-La norma 1SO9001 ~ 1994, pide establecer la politica de calidad y los
objetivos de calidad, en cambio la 1S0O9001 - 2000 pide que la politica incluya el
compromiso de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de ia
calidad y ademas sirva como un marco de referencia para revisar los objetivos.

10.-La norma 1S09001 -~ 2000, establece un nuevo requisito: comunicacion
interna, el cual establece la responsabilidad de |a alta direccién de establecer los
procesos adecuados de comunicacion dentro de la organizacion.

11.-En la norma ISC9001 - 2000, se hace énfasis en la revision por la direccion;
con el objetivo de contar con la retroalimentacién del cliente, desempefic de los
procesos y recomendaciones para la mejora.

12.-Existe una diferencia para la provision de recursos entre las normas
ISOS001 — 1994 e ISOS001 - 2000; en donde esta Ultima establece que la
provisién de recursos no debe ser Unicamente para implementar y mantener el
sistema de calidad, también debe ser para mejorar continuamente su eficacia y
aumentar la satisfaccion del cliente.

13.-La norma 1509001 - 2000, establece que la organizacion debe evaluar la
eficacia de las acciones tomadas por el personal, ademas que el personal esté
consciente cémo sus actividades contribuyen al logro de los objetivos.

14.-La norma 1SO2001 — 1994 establece para la planeacion de la calidad la
consistencia con los requisitos del sistema de calidad. La norma 1809001 -
2000 establece la consistencia con los procesos del sistema de gestidon de la
calidad.

15.-La norma 1S09001 - 2000 establece que se deben determinar los requisitos
na establecidos por el cliente, los legales y reglamentarios. Adicionaimente debe
determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con el
cliente.

16.-La norma 1SQ9001 - 2000 establece que debe medirse la satisfaccién dei
cliente. La norma 1ISO8001 - 1994 no lo contempla.
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17.-La norma 1SQB001 - 2000 establece que se deben analizar los datos
mediante técnicas estadisticas, para medir la satisfaccion o insatisfaccion del
cliente, oportunidades de mejora y de acciones preventivas.

18.-La norma 1SO9001 - 2000 establece que la organizacién debe mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad, mediante el uso
de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, las acciones comectivas y preventivas y la

revisién por la direccion.

8.-Conclusiones.

La norma ISO9001:2000 viene a plantear un nuevo modelo para asegurar la
satisfaccion del cliente, en ésta se incorporan las practicas de clase mundial
para bienes y/o servicios utilizados por las organizaciones de alto desempefio.

Este nuevo modelo de calidad reconoce nuevas tecnclogias de comunicacion
dentro de las empresas, mismas gue observamos en la interaccion del personal
para identificar sus actividades y para el conocimiento de los requisitos del
cliente. Esto propiciara un cambio cultural en el personal de las organizaciones.

La estructura del nuevo Sistema de Gestidn de la Calidad de acuerdo a la norma
ISO9001:2000, dara flexibilidad, desarrallo, capacidad, productividad vy
competitividad a las organizaciones; permitiéndoles hacer frente a los retos
mundiales a los que estan actualmente sujetas las empresas.

El modelo que presenta 1ISO9001:2000 contiene principios necesarios para fa
Administracién de la calidad: Organizacion orientada al cliente; Liderazgo;
Invelucramiento de las personas; Enfoque al proceso; Administracion de un
enfoque hacia sistemas; Mejora continua; Toma de decisiones basada en
hechos y Relaciones de mutuo beneficio con los proveedores, mismos que
serviran para el desarrollo de todos los que participen.

La actualizacion de las normas 1ISCS000:1994 surge como una necesidad del
siglo XX| para cumplir con e! entorno mundial de las organizaciones, sin esta
adecuacién que dio origen al surgimiento de 1S0O9001:2000, muy probablemente
hubieran desaparecido, reducido su aceptacidn o substituidas por normas
acordes a los requerimientos actuales.



17.-La norma 1SO%001 - 2000 establece que se deben analizar los datos
mediante técnicas estadisticas, para medir la satisfaccion o insatisfaccion del
cliente, oportunidades de mejora y de acciones preventivas.

18.-La norma 1S09001 - 2000 establece que la organizacion debe mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad, mediante el uso
de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el andlisis de datos, las acciones comectivas y preventivas y la

revision por la direccién.

8.-Conclusiones.

La nomma 1S09001:2000 viene a plantear un nuevo modelo para asegurar la
satisfaccion del cliente, en ésta se incorporan las practicas de clase mundial
para bienes y/o servicios utilizados por las organizaciones de alto desempefio.

Este nuevo modelo de calidad reconoce nuevas tecnologias de comunicacion
dentro de las empresas, mismas que observamos en la interaccién del personal
para identificar sus actividades y para el conocimientc de los requisitos del
cliente. Esto propiciara un cambio cuitural en el personal de las organizaciones.

La estructura de! nuevo Sistema de Gestion de la Calidad de acuerde a la norma
ISO9001:2000, dara flexibilidad, desarrollo, capacidad, productividad vy
competitividad a las organizaciones; permitiéndoles hacer frente a los retos
mundiales a los que estan actualmente sujetas las empresas.

E! modelo que presenta 1IS09001:2000 contiene principios necesarios para la
Administracion de la calidad: Organizacion orientada al cliente; Liderazgo;
Involucramiento de las personas; Enfoque al proceso, Administracién de un
enfoque hacia sistemas;, Mejora continua; Toma de decisiones basada en
hechos y Relaciones de mutuo beneficio con los proveedores, mismos que
serviran para el desarrollo de todos los gue participen.

La actualizacién de fas normas 1SC9000:1994 surge como una necesidad del
siglo XXI para cumplir con el entorno mundial de las organizaciones, sin esta
adecuacion que dio origen al surgimiento de 1S09001:2000, muy probablemente
hubieran desaparecido, reducido su aceptaciéon o substituidas por normas
acordes a los requerimientos actuales.
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Tabla de equivalencias de requisitos ISO3001 — 1994 Vs. 1ISO9001 - 2000.

Requisitos de 1ISO9001 - 1994

Requisitos de 1SC9001 - 2000

4.1 Responsgbilidad de la direccidn{solo titulo)

5. Responsabilidad de la direccidn(solo titulo)

4.1.1 Politica de Calidad

5.1 Compromiso de la direccion
5.3 Politica de la calidad
5.4.1 Objetivos de ia calidad

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

4.1.2.2 Recursos

6.1 Provisién de recursos
6.2.1 Generalidades

4.1.2.3 Representanie de la direccién

5.5.2 Representante de la direccién

4.1.3 Revisién por la direccion

5.6.1 Generalidades
8.5.1 Mejora continua

4.2 Sistema de calidad(solo titulo)

4.2.1 Generalidades

4.1 Requisitos generales
4.2.2 Manual de la calidad

4 2 2 Procedimientos del sistema de calidad

4.2.1 Generalidades

4.2.3 Planeacitn de Ia calidad

5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la
calidad
7.1 Planificacién de la realizacién del producto

4.3.2 Revisién

5.2 Enfoque al cliente

7.2.1 Determinacién de los requisitos
relacionados con el producto

7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados
con el producio

7.2.3 Comunicacién con el cliente

4.3.3 Modificaciones al contrato

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados
con el producto

4.3.4 Registros

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados
con el producto

4.4 .1 Generalidades

4.4.2 Planeacion del disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

4.4.3 Interrelaciones organizacionales y
técnicas

7.3.1 Planificacidn de! disefio y desarrollo

4.4 4 Datos de entrada del disefio

7.2.1 Determinacidn de los requisitos
relacionados con el producte

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio ¥
desarrollo

4.4.5 Resuliados del disefo

7.3.3 Resuitados de! disefio y desarrollo

4 .4 6 Revision del diseiio

7.3.4 Revisidn del disefo y desarrollo

4.4.7 Verificacion del diseno

7.3.5 Verificacién del disefio y desarollo

4.4.8 Validacién del disefio

7.3.6 Validacidn del disefio vy desarrollo

4.4.9 Cambios del disefio

7.3.7 Control de cambios del disefio y
desarrollo

4.5.1 Generalidades

4.2.3 Control de los documentos

4.5.2 Aprobacién y emisidn de docurmnentos y
datos

4.2.3 Control de los documentos

4.5.3 Cambios en documentos y datos

4.2 3 Control de los documentos

4.6.2 Evaiuacién de subcontratistas

7.4.1 Proceso de compras

4.6.3 Datos para adquisiciones

7.4.2 informacién de las compras

4.6.4 Verificacién de los productos comprados

7.4.3 Verificacién de los producios comprados

4.7 Control de los productos proporcionados
por el cliente

7.5.4 Propiedad det cliente

4.8 |dentificacidn y rastreabilidad del producto

7.5.3 Identificacién y trazabilidad




4.9 Control del proceso

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7.5.1 Control de la produccién y de fa
prestacién del servicio

7.5.2 Validacidn de los procesos de la
produccidn y de la prestacion del servicio

4.10 Inspeccién y prueba(solo titulo)

4.10.1 Generalidades

7.1 Planificacién de la realizacidn del producte
8.1 Generalidades

4.10.2 Inspeccién y pruebas de recepcion

7.4.3 Verificacién de los productos comprados
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

4.10.3 Inspeccién y pruebas en proceso

8.2 4 Seguimiento y medicién del producto

4.10.4 Inspeccién y pruebas finales

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

4.10.5 Registros de inspeccién y prueba

7.5.2 Validacidn de los procesos de la
produccidn y de |a prestacitn del servicio
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

4.11 Control de los equipos de inspeccion,
medicién y prueba(solo titulo)

4.11.1 Generalidades

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento
y de medici6n

4.11.2 Procedimiento de control

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento
y de medicién

4.12 Eslado de inspeccion y prueba

7.5.3 Identificacion y trazabifdad

4.13.1 Generalidades

8.3 Control del producto no conforme

4.13.2 Revisidn y disposicién de productos no
conformes

8.3 Control del producto no conforme

4,14 1 Generalidades

8.5.2 Accién correctiva
8.5.3 Accién preventiva

4.14 2 Accién commectiva

8.5.2 Accién correctiva

4.14.3 Accién Preventiva

8.5.3 Accion preventiva

4.15,2 Manejo

7.5.5 Preservacién del producto

4.15.3 Almacenamiento

7.5.5 Preservacién del producto

4.15.4 Empaque

7.5.5 Preservacion del producto

4.15.5 Conservacion

7.5.5 Preservacidn del producto

4.15.6 Entrega

7.5.1 Control de la produccién y de la
prestacion del servicio

4.16 Control de registros de calidad

4.2 4 Control de [os registros de la calidad

4.17 Audilorias de calidad internas

8.2.2 Auditoria intera
8.2.3 Seguimiento y medicidn de los procesos

4.18 Capacitacion

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y
formacitn

4.19 Servicio

7.5.1 Control de |a produccién y de la
prestacion del servicio

4.20.1 |dentificacién de necesidades

8.1 Generalidades

8.2.3 Seguimiento y medicidn de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto
8.4 Andlisis de datos

4.20.2 Procedimientos

8.1 Generalidades

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicidn det producto
8.4 Andlisis de datos
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