PROYECTO FINDE CARRERA: Desarrollo ¢ implantaciéon de un sistema de gestion de
la calidad basado en la norma ISO 9001:2000 en una empresa de productos siderirgicos

| 4 SISITEMA DE GESTION DE CALIDAD | |
4.1 |REQUISITOS GENERALES
I Se han identificado todos los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad
I Se ha determinado la secuencia e interaccion de todos estos procesos
(P.Ej. Mapa Procesos)
Se han determinado los criterios y métodos necesarios para asegurar
]l que tanto la operacién como el control de estos procesos son eficaces
(P.Ej. Indicadores de eficacia)
v Se ha asegurado la disponibilidad de recursos e informacion necesarios
para apoyar la operacion y seguimiento de estos procesos
Vv Se implementan las acciones necesarias para analizar los resultados
planificados y mejora continua de estos procesos
Vi Los procesos han considerado las actividades de gestion, provision de
recursos, realizacion del producto o servicio y las mediciones
Vil Se ha asegurado el control sobre la contratacién externa de cualquier
proceso que afecte a la conformidad del producto o servicio
Vil Se han identificado claramente las contrataciones externas de cualquier
proceso
4.2 [REQUISITOS DE DOCUMENTACION
4.21 |GENERALIDADES
| Existe una declaracién documentada de una politica de calidad
Il Existe una declaraciéon documentada de objetivos de calidad
i Existe manual de calidad
v Existen los procedimientos documentados requeridos por la norma
Vv Los procedimientos estan establecidos, documentados, implantados y
mantenidos
Vi Existen documentos en la organizacién para la planificacién, operacion |
control eficaz de sus procesos identificados
VIl |Existen los registros requeridos por la norma
4.2.2 [MANUAL DE CALIDAD
I Incluye el alcance del sistema (Actividades, centro/s, organizacion, etc...)
1l Se justifican las exclusiones si las hay
1] No se detectan exclusiones no permitidas por la norma
v Incluye los procedimientos documentados para el sistema o una
referencia a los mismos
v Incluye una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema
4.2.3 [CONTROL DE DOCUMENTOS
| Hay un procedimiento documentado del sistema de control
1l Los documentos se aprueban antes de su edicion
1] No se ponen en circulacion antes de su aprobacion
v . . .
Se revisan y actualizan cuando es necesario y se aprueban nuevamente
Vv Hay un método de identificacién de los cambios que garantizan su
conocimiento por las partes implicadas
VI Se identifican los cambios y el estado de revision actual
VIl No se detectan documentos obsoletos en los puntos de uso
VIII |Hay una identificacién adecuada de los obsoletos para evitar su uso
IX Los documentos permanecen legibles y son facilmente identificables
Los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso
X (disponibilidad en funcién del tipo de documento, puesto, experiencia y
cualificacion del personal, etc...)
Xl Se han identificado los documentos de origen externo aplicables
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Al No se detectan documentos de origen externo aplicables no identificados
Xl Se ha establecido una sistematica para controlar la distribucion o
introduccion en el sistema de los documentos de origen externo
XIV Se ha garantizado la seguridad de los documentos en soporte
informatico
4.2.4 |REGISTROS
| Los registros son legibles
1l Son facilmente identificables
11 Son recuperables para los plazos establecidos
[\ Hay un procedimiento documentado
El procedimiento documentado cubre todos los controles para
\" identificacion, almacenamiento, legibilidad, proteccion, recuperacion,
tiempo de retencion o disposicion final
Vi No se detectan incumplimientos del procedimiento en cuando a
almacenamiento, proteccion, tiempo de retencion o disposicion final
El tiempo de retencion o disposicion es consistente con el fin de los
VIl |mismos, la informaciéon contenida, el periodo de funcionamiento o la
validez del producto/servicio
| 5 RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION
51 |COMPROMISO DE LA DIRECCION
I Se evidencia un compromiso para el desarrollo, implementacion del
sistema
Il Se evidencia un compromiso para la mejora continua de la eficacia
i Se ha comunicado a la organizacion la importancia de satisfacer los
requisitos del cliente, los legales y reglamentarios
[\ Se ha establecido la politica de calidad
)" Se ha asegurado que se establezcan objetivos
Vi Se ha realizado la revision por la direccién
VIl Se asegura la disponibilidad de recursos
5.2 |ENFOQUE AL CLIENTE
I Se ha asegurado que los requisitos del cliente se determinan y cumplen
con el propdsito de realizar la satisfaccion del cliente
5.3 [POLITICA DE CALIDAD
| Es adecuada al propésito de la organizacion
I Incluye el compromiso de satisfacer los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion
" Proporciona el marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad
v Ha sido comunicada a Ila organizacion (atender a nuevas
incorporaciones, cambios, etc...)
\' Es entendida dentro de la organizacion
Vi Se revisa para mantenerla adecuada continuamente
VIl |Se informa de las revisiones de la politica
Cl Se ha establecido un método o periodicidad para la revision de la politica
5.4 [PLANIFICACION
5.4.1 |[OBJETIVOS DE LA CALIDAD
I Se han establecido los objetivos en las funciones y niveles pertinentes
dentro de la organizacion
1l Se han incluido los necesarios para cumplir los requisitos del producto
i Los objetivos son consecuentes con la politica
[\ Los objetivos son medibles
Vv Los objetivos se siguen en consecuencia con el criterio de medida a
intervalos definidos
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5.4.2

PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La alta direccion se asegura de que se planifica el sistema de gestion

La alta direccion asegura que se mantiene la integridad del sistema
cuando se planifican o implementan cambios en éste

5.5

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

La alta direccién ha asegurado que las responsabilidades, autoridades y
su interrelacion estan definidas y comunicadas dentro de la organizacion

5.5.2

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

Se ha designado a un miembro de la direccién como representante de la
direccion

Incluye todas las responsabilidades y autoridades descritas en la norma

5.5.3

COMUNICACION INTERNA

La alta direccion ha asegurado que se establecen los procesos
apropiados de comunicacion dentro de la organizacion

La comunicacion se efectua considerando la eficacia del sistema de
gestion de la calidad

La comunicacion se desarrolla de acuerdo a lo establecido

5.6

REVISION POR LA DIRECCION

La alta direccion revisa el sistema a intervalos planificados (minimo cada
3 anos)

La revision incluye la evaluacion de oportunidad de mejora

Se mantienen registros de la revisién

La revision incluye la necesidad de efectuar cambios en el sistema
(incluyendo politica y objetivos)

Incluye toda la informacion de entrada del apartado 5.6.2

Vi

Se evidencian los resultados

vil

Incluye decisiones y acciones asociadas a la mejora de la eficacia del
sistema y sus procesos y la mejora del producto en relaciéon con los

requisitos del cliente y la necesidad de recursos

GESTION DE RECURSOS

6.1

PROVISION DE RECURSOS

Se han proporcionado los recursos necesarios para implementar y
mantener el sistema de gestion

Se han proporcionado los recursos necesarios para mejorar
continuamente la eficacia

Se han proporcionado los recursos necesarios para aumentar la
satisfaccion del cliente

6.2

RECURSOS HUMANOS

6.2.1

GENERALIDADES

Para el personal que realiza los trabajos que afectan a la calidad del
producto, se ha evaluado su competencia en base a la educacion,
formacion, habilidades o experiencias apropiadas

6.2.2

COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

Se han determinado las competencias necesarias para el personal que
realiza trabajos que afectan a la calidad del producto

Se ha proporcionado formacién o acciones para satisfacer dichas
necesidades

Se ha evaluado la eficacia de las acciones tomadas

Se ha asegurado que el personal es consciente de la relevancia e
importancia de sus actividades y cémo contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad
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Se mantienen los registros apropiados de la educacion, formacion,
habilidades y experiencia

6.3 |[INFRAESTRUCTURA
I Se han determinado, proporcionado y mantenido las infraestructuras
necesarias para lograr la conformidad con los requisitos del producto

6.4 |AMBIENTE DE TRABAJO

Se han determinado y se gestionan las condiciones del ambiente de
I trabajo necesarios para lograr la conformidad con los requisitos del
producto

Vv

[ 7 | REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 |PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

Se han planificado y desarrollado los procesos necesarios para la

realizacién del producto

I La planificacion es consciente con los requisitos de otros procesos del
sistema

1] Se ha determinado cuando es apropiado

[\ § Los objetivos y los requisitos para el producto

§ La necesidad de establecer procesos, documentos y proporcionar

\' e
recursos especificos
Vi § Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
inspeccion y ensayos especificos asi como los criterios de aceptacion
§ Los registros necesarios para evidenciar el cumplimiento de los
L requisitos
Vil El resultado de la planificacién se presenta de forma adecuada para el

método de operar de la organizacién

7.2 |PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 |DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
| No se han determinado los requisitos especificados por el cliente
Il No incluyen los requisitos para entrega y postventa (cuando aplique)
i No se han determinado los requisitos no especificados por el cliente pero
necesarios para la utilizacion prevista o especificada
No se han determinado los requisitos legales reglamentarios
relacionados con
No se ha determinado cualquier requisito adicional determinado por la
organizacion
7.2.2 |REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
Antes de comprometerse a proporcionar el producto se ha asegurado
que:
1l § Los requisitos del producto estan definidos
i § Las diferencias existentes son resueltas
[\ § La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
Se han confirmado antes de su aceptacion los requisitos proporcionados
documentalmente por el cliente
Vi Cuando se cambian los requisitos del producto se modifica la
documentacién y no se comunica al personal implicado
7.2.3 |COMUNICACION CON LOS CLIENTES
Se han determinado e implantado disposiciones eficaces para la
comunicacién con los clientes relativas a informacién sobre el producto,
tratamiento de preguntas, contratos y pedidos (incluyendo
modificaciones) y la retroalimentacion del cliente incluyendo

7.3 |DISENO Y DESARROLLO
7.3.1 |PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
[ Hay evidencias de la planificacion y el control del disefio |
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1l Incluye las etapas del disefio y desarrollo

I" Incluye la revision, verificacion, y validacion apropiadas para cada etapa

[\ Incluye las responsabilidades y autoridades

Se han gestionado las interfaces entre los diferentes grupos indicados

\) para asegurar una comunicacion eficaz y una clara asignacion de

responsabilidades

Vi Se actualizan, cuando es apropiado, los resultados de la planificacion a
medida que progresa el disefio

7.3.2 |[ELEMENTOS DE ENTRADA

Se han determinado los elementos de entrada relacionados con los

requisitos del producto

1l Se ha determinado el mantenimiento de los registros

11 Se han incluido los requisitos funcionales y de desempefio

[\ Se han incluido los requisitos legales y reglamentarios aplicables

Se ha incluido la informacién aplicable proveniente de disefios previos

v . )
similares, cuando aplica
Se ha incluido cualquier otro tipo de requisito esencial para el disefio y el
b desarrollo
Vil Se han revisado otros elementos
VIl

Los requisitos estan completos, sin ambigiedades ni conflictos entre si
7.3.3 |RESULTADO DEL DISENO Y DESARROLLO

Se proporcionan los resultados (salida) de tal manera que permita la
verificacion contra las entradas

1l Se ha aprobado antes de su liberacion

1] Los elementos de salida cumplen los de entrada

Los elementos de salida proporcionan informacién pertinente para la

v ., o .

compra, produccién y el suministro del servicio

Los elementos de salida contienen o hacen referencia a los criterios de
E aceptacion del producto
Vi Los elementos de salida especifican las caracteristicas del producto que

son esenciales para el uso correcto y seguro
7.3.4 |REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO

| Se realizan revisiones sistematicas en las etapas adecuadas

I En las revisiones se evalla la capacidad de los resultados para cumplir
los requisitos
En las revisiones se identifica cualquier problema y se proponen las
acciones necesarias

v Los participantes incluyen representantes de las funciones relacionadas
con las fases de disefo y desarrollo que se estan revisando

\' Se mantienen los registros
7.3.5 |VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
Se verifica para asegurar que los elementos de salida satisfacen los de
entrada
" Se registran los resultados de la verificacion y de cualquier accion que

sea necesaria

7.3.6 |VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO
Se valida el disefio y desarrollo de acuerdo con el orden planificado para
| asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos
para su uso especificado o previsto para su aplicacion
1l Cuando es posible completarse antes de la entrega o implementacion del
" Se man_tienen registros de la validaciéon o de cualquier accién que sea
necesaria
[\ Se validan todos los usos que sean previstos
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7.3.7

CONTROL DE CAMBIOS DE DISENO Y DESARROLLO

Se identifican y mantienen registros de los cambios y de cualquier accién
que sea necesaria

Los cambios se revisan, verifican y validan

Se incluye la evaluacién del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto entregado

v

Las revisiones se realizan por el personal autorizado

74

COMPRAS

7.41

PROCESO DE COMPRAS

Se asegura que el producto adquirido cumple los requisitos de compra
especificados

El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquiridg
es consistente con el efecto del producto adquirido en la posterior
realizacién del producto o en el producto final

Se evaluan y seleccionan los proveedores en funcién de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion

Se han establecido los criterios para la seleccion, y re-evaluacién de los
proveedores

Se mantienen registros de las evaluaciones y de cualquier accion
necesaria que derive de la misma

7.4.2

INFORMACION DE LAS COMPRAS

La informacion de compras describe el producto a comprar

Incluye requisitos para la probacion del producto, procedimientos,
procesos y equipos cuando es apropiado

Incluye requisitos para la cualificacion del personal cuando es apropiado

Incluye requisitos del sistema de gestion de la calidad cuando es
apropiado

La organizacion asegura la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselo al proveedor

VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS

Se han establecido e implementado las inspecciones u otras actividades
necesarias para asegurar que el producto comprado cumple con los
requisitos de compra especificados

Cuando la organizacion o su cliente proponen llevar a cabo actividades
de verificacion en las instalaciones del proveedor se especifican en la
informacion de compra las disposiciones requeridas para la verificacion y
el método para la liberacion del produ

7.5

PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1

CONTROL DE LA PRODUCCION Y LA PRESTACION DEL SERVICIO

Se ha planificado y se lleva a cabo la produccion y el suministro del
servicio bajo condiciones controladas

Las condiciones controladas incluyen cuando les aplica:

§ La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
producto

§ La disponibilidad de instrucciones de trabajo

§ La utilizacion del equipo apropiado

VI

§ La disponibilidad y utilizacion de equipos de medicién y seguimiento

Vil

§ La implantacion de actividades de seguimiento y medicion

Vil

§ La implementacion de actividades de liberacion, entrega y postventa

7.5.2

VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION

DEL SERVICIO
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Se validan todos los procesos de las operaciones de produccion vy
servicio en aquellos puntos en los que los elementos de salida
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion

La validacion establece las disposiciones para estos procesos para
alcanzar los resultados planificados

La organizacion establece los preparativos necesarios para estos
procesos

Los preparativos cuando les aplica incluyen:

§ Criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos

Vi

§ Aprobacién de equipos y cualificacion del personal

VIl

§ La utilizacion de métodos y procedimientos especificos

Vil

§ Los requisitos aplicables a los registros

§ La revalidacion

7.5.3

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Se identifica el producto por medios adecuados

Se identifica el estado del producto con respecto a los requisitos de
medicion y seguimiento

Cuando la trazabilidad es un requisito se controla y registra la
identificacion unica del producto

7.5.4

PROPIEDAD DEL CLIENTE

Se cuidan los bienes del cliente mientras estan bajo control de la
organizacioén o estan siendo utilizados por la organizacion

Se han identificado los bienes del cliente

Se verifican los bienes del cliente

Se protegen y mantienen

Se registra y comunica al cliente cualquier bien que se pierda, deteriore o
que se estime que es inadecuado para su uso

7.5.5

PRESERVACION DEL PRODUCTO

Se preserva la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto

Icluye la identificacion

Icluye la manipulacion

Incluye el embalaje

Incluye el almacenamiento

VI

Incluye la proteccion

Vil

Se aplica a las partes constitutivas

7.6

CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Se han determinado las actividades de seguimiento y medicién que se
requieran para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto

Se han establecido procesos para asegurar que las actividades de
seguimiento y medicion pueden realizarse y se realizan de una manera|
coherente con los requisitos

Se asegura la validez de los resultados cuando sea necesario

Cuando es necesario:

§ Se calibran o verifican a intervalos especificos o antes de su utilizacion

VI

§ Se calibran / verifican contra patrones de medicion trazables nacionales
0 internacionales

Vil

§ Cuando no existen patrones se registra la base utilizada

Vi

§ Se ajustan a reajustan segun sea necesario

§ Se identifican para posibilitar la determinacion del estado de calibracion

§ Se protegen contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medida

Xl

§ No se protegen contra dafos o deterioro
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Xl

§ Se evalua y registra la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecta que el equipo no esta conforme con los
requisitos

X

Se toman las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado

XIvV

Se mantienen registros de los resultados de las calibraciones o
verificaciones

XV

Se confirma la capacidad de los programas informaticos cuando éstos se
utilizan en las actividades de seguimiento y mediciéon de los requisitos
especificados (antes de su utilizacion o confirmarse del nuevo cuando

sea necesario)

MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.1

GENERALIDADES

Hay evidencia de la planificacion e implementaciéon de los procesos de
seguimiento, medicidn, analisis y mejora para:

§ Demostrar la conformidad del producto

§ Asegurar la conformidad del sistema

§ Mejorar continuamente la eficacia

Incluye la determinacion de los métodos aplicables, las técnicas

estadisticas y el alcance de su utilizacion

8.2

SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1

SATISFACCION DEL CLIENTE

Se han determinado métodos para obtener informacién relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacion

Se utiliza esta informacion

8.2.2

AUDITORIA INTERNA

Se evidencia la planificacion de las auditorias internas

Hay un procedimiento documentado

Se evalua que el sistema sea conforme a los requisitos de la norma y a
los requisitos de gestion establecidos por la organizacién y que ambos se
ha implementado y se mantienen de forma eficaz

La planificacion del programa toma en consideracion el estado de
importancia de los procesos y areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas

Se han definido los criterios de auditoria

VI

Se ha definido el alcance de las auditorias internas

Vil

Se ha definido la frecuencia de las auditorias internas

Vi

Se ha definido la metodologia de las auditorias internas

Los auditores o la realizacién de la auditoria aseguran la objetividad e
imparcialidad del proceso, no auditando su propio trabajo

Se registran los resultados de las auditorias

Xl

Se toman acciones sin demora por los responsables de las areas
auditadas

Xi

Se evidencia la verificacion sobre las acciones tomadas y el informe del
resultado de la verificacion

8.2.3

SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

Se han definido los métodos para el seguimiento de los procesos

Los métodos de seguimiento son apropiados

Cuando es aplicable, se definen los métodos de medicién de los
procesos del sistema de gestidon de calidad

v

Los métodos de seguimiento y mediciéon demuestran la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados

Vv

Se toman las medidas correctoras para asegurar la conformidad del

producto cuando los procesos no alcanzan los resultados planificados
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Vi

Se conservan registros del seguimiento de los procesos especiales |

8.24

SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

Se miden y se hace un seguimiento de las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos establecidos para el producto

Se miden y se hace un seguimiento en las etapas apropiadas de acuerdo
a la planificacion

Se mantiene evidencias de la conformidad con los criterios de aceptacion

Los registros indican la persona/s que autorizan la liberacion del producto

No se libera el producto antes de completarse satisfactoriamente todos
los requisitos planificados (excepto cuando la autoridad competente o el
cliente indiquen los contrario)

Vi

Se registra de forma clara la concesién

vil

Los registros constatan tanto los resultados positivos como los negativos

Vi

La organizacién toma medidas cuando el resultado es negativo

8.3

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La organizacion identifica y controla los productos que no son conformes
con los requisitos para prevenir su utilizacién o entrega no intencionados

Existe un procedimiento documentado donde se reflejan los controles y
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto no conforme

El procedimiento describe los controles y responsabilidades, asi como
las autoridades para tratar los productos no conformes

La organizacion ejecuta acciones para eliminar las no conformidades
detectadas, O bien autoriza su liberacion, utilizacién, eliminaciéon o
aceptacion por las autoridad competentes o por el cliente, O ejecuta
acciones para prevenir su utilizacion o aplicaci

La organizacion mantiene registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accion tomada posteriormente, incluidas
las consesiones

Vi

Cuando se corrige un producto se verifica de nuevo para comprobar su
conformidad

Vil

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o
cuando se ha iniciado su utilizacion se toman las acciones apropiadas
respecto a las consecuencias o efectos potenciales de la no conformidad

8.4

ANALISIS DE DATOS

La organizacién ha determinado los datos apropiados para demostrar la
adecuacién y la eficacia del sistema y para evaluar donde puede
realizarse la mejora continua

La organizacién recopila estos datos

La organizacion analiza estos datos

Se incluyen los datos generados del resultado de la medicion y
seguimiento o de cualquier otra fuente pertinente

El analisis de los datos proporciona informacion sobre la satisfaccion del
cliente

VI

El analisis de los datos proporciona informacion sobre la conformidad
con los requisitos del producto

Vil

El analisis de los datos proporciona informacién sobre las caracteristicas
y tendencias de los procesos de los productos incluyendo Ilas
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas

Vil

El andlisis de los datos proporciona informacion sobre los proveedores
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PROYECTO FINDE CARRERA: Desarrollo ¢ implantaciéon de un sistema de gestion de
la calidad basado en la norma ISO 9001:2000 en una empresa de productos siderirgicos

8.5 |MEJORA
8.5.1 MEJORA CONTINUA
I La organizacién mejora continuamente la eficacia de su sistema por|
medio de la utilizacion de la politica, objetivos, resultados de auditorias,
analisis de datos, AA.CC., AA.PP. y la revisién por la direccion
8.5.2 ACCION CORRECTORA
Se toman acciones para eliminar la causa de la no conformidad con
I objeto de prevenir su repeticion y éstas son apropiadas al efecto de la no
conformidad
1l Hay un procedimiento documentado
1] El procedimiento documentado define los requisitos IV A IX
o Se revisan las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)
\' Se determinan las causas de la no conformidad
Vi Se evalua la necesidad de adoptar acciones
VIl Se determinan e implementan las acciones necesarias
VIII |Se registran los resultados de las acciones tomadas
IX Se revisan las acciones preventivas tomadas
8.5.3 ACCION PREVENTIVA
I Se determinan acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales
Il Son las apropiadas a los efectos de los problemas potenciales
i Hay un procedimiento documentado
[\ El procedimiento documentado define los requisitos V a IX
\' Se determinan las no conformidades potenciales y sus causas
Vi Se evalla la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades
VIl Se determinan e implementan las acciones necesarias
VIII |Se registran los resultados de las acciones tomadas
IX Se revisan las acciones preventivas tomadas
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