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Preambulo

El Instituto Nacional de Normalizacion, INN, es el organismo que tiene a su cargo el
estudio y preparacion de las normas técnicas a nivel nacional. Es miembro de la
INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO) y de la COMISION
PANAMERICANA DE NORMAS TECNICAS (COPANT), representando a Chile ante esos
organismos.

La norma NCh9000 ha sido preparada por la Divisién de Normas del Instituto Nacional
de Normalizacion, y en su estudio participaron los organismos y las personas naturales
siguientes:

ABS Services, Inc. Ricardo Ledn B.
Asociacion Chilena de Seguridad, AChS Ana Maria Salazar B.
BECHTEL Juan P. Salgado V.
Bureau Veritas M. Elena Aranda A.
CCA Qualitas Patricio Espinoza C.

Jaime Pavez C.

Manuel Rodriguez D.
Centro de Estudios, Medicion y Certificacion de Calidad,

CESMEC Ltda. Eugenio Salgado T.
CODELCO Chile - Division Chuquicamata Carlos Ortiz C.
Compaiiia Siderurgica Huachipato S.A., CSH Pedro Barrera E.
Jaime Elgueta
Corthorn Quality Chile S.A. Sergio Becerra R.
DECON Lenka Radovcic
Departamento de Investigaciones Cientificas y Tecnoldgicas,
DICTUC Florencio Manriquez C.

Victoria Saud M.
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ECAB Consultoria

Editorial Trineo S.A.

EMG Consultores S.A.

Empresa de Ferrocarriles del Estado, EFE
ENICAL Ltda.

Enoe Hunt Consultores Ltda.

INDURA S.A.

INGENIUS Ltda.

INLAC - ASCAL

Inst tuto de Investigaciones y Ensayes de Materiales, IDIEM

Instituto Nacional de Normalizacion, INN

International Quality Systems - 1QS
Lloyd’s Register of Shipping
Metrogas S.A.

Molibdenos y Metales S.A.
Particular

Particular

Particular

Particular

Refineria de Petroleo Concon S.A.
SESMA

Sierra y Ballesta Consultores
SIKA S.A. Chile

Teleféonica CTC - Chile
Universidad de Chile

Universidad Federico Santa Maria

Christian Araya R.
Ménica Munoz C.
lvan Lopez A.
Marcela Debia
Mariano Berazaluce D.
Patricia Vargas A.
Enoe Hunt A.
Victor Valdés R.
Jorge Bravo

José Guarda L.
Jaime Villagra .
Miguel Bustamante S.
Patricio Jorquera E.
Ana Maria Coro M.
Domingo De Negri
Pedro Pizarro E.
Elsa Samaniego E.
José Mantilla S.
Nikls Holmgren P.
Cristian Ferrada D.
Hugo Gonzélez G.
Marcela Valenzuela
Orlando Ramirez F.
Hernan Pavez G.
Cecilia Venegoni
Mario Bueno C.
Marcelo Pena G.
José Alarcén J.
Raul Cortés G.
Fred Thompson P.
Julia Vinagre L.
Jorge Castellano T.
Claudio Troncoso U.

La norma NCh9000 es una homologacion de la norma ISO 9000: 2000, en su
traduccion certificada al espafol, Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y

vocabulario, siendo idéntica a la misma.

Normalmente, la Organizacion Internacional de Normalizacién, 1SO, publica sus normas
en inglés y francés, dejando que sus miembros las traduzcan para que las adopten,
como normas nacionales, en su propio idioma. Debido a que son muchos los paises en
el mundo que hablan espafiol ya que la demanda de las normas ISO 9000 es tan alta,
existen varias versiones en espafiol de las ediciones anteriores que difieren en la

terminologia utilizada.



NCh9000

Para evitar la repeticion de esta situacion, ISO acordd reconocer una traduccion oficial
unica al espanol de las normas ISO 9000: 2000, formando un grupo de trabajo dentro
del comité ISO/TC 176 para su traduccion, en base a las condiciones siguientes:

- Por lo menos cinco organismos miembros de ISO cuyo idioma nacional oficial sea el
espanol y que participen en el comité ISO/TC 176 certifiquen la exactitud de la

traduccion.

- La responsabilidad para manejar las disputas concernientes a la exactitud de esta
traduccion oficial descansa en los organismos miembros que han certificado su
exactitud y no en ISO.

Sin embargo, al estudiar las normas ISO 9000: 2000 para adoptarlas como normas
chilenas, partiendo de la traduccién certificada, el Comité Técnico del INN, Gestion de /a
calidad encontr6 algunos términos que eran diferentes a los que se usaban en el pais,
por lo cual acordé adoptar la traduccion certificada sin modificaciones, pero agregando
las aclaraciones siguientes:

Término en inglés
(ISO 9000: 2000)

Término utilizado en la traduccion
certificada y en la norma chilena

Término de uso habitual
en el pais

training

formacion

capacitacion y/o entrenamiento

grade

clase

grado/clase

top management

alta direccion

alta gerencia

quality improvement

mejora de la calidad

mejoramiento de la calidad

continual improvement

mejora continua

mejoramiento continuo

dependability

seguridad de funcionamiento

seguridad de funcionamiento/dependabilidad

purchasing compras adquisiciones/compras
monitoring seguimiento monitoreo
packaging embalaje envasado/embalaje

En los casos en que en la norma aparece la mencion a las normas 1ISO 9000: 2000, se
debe entender que dicha referencia corresponde a las normas chilenas homologadas, es

decir:

Norma ISO
ISO 9000: 2000
ISO 9001: 2000
ISO 9004: 2000

Norma Chilena
NCh9000 - ISO 9000: 2000
NCh9001 - ISO 9001: 2000
NCh9004 - ISO 9004: 2000

En el Anexo A se incluyen diagramas de conceptos que proporcionan una representacion
grafica de las relaciones entre los términos en campos especificos de conceptos
relativos a los sistemas de gestion de calidad.
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Los Anexos A y B no forman parte del cuerpo de la norma, se insertan soélo a titulo
informativo.

Esta norma anula y reemplaza a las normas NCh2000 - ISO 8402.0f1995 Gestién de calidad
y aseguramiento de calidad - Vocabulario, declarada Oficial de la Republica por Resolucion
Exenta N°47, de fecha 24 de Enero de 1995, del Ministerio de Economia, Fomento vy
Reconstruccion y publicada en el Diario Oficial del 7 de Febrero de 1995, y a las clausulas 4
y 5 de NCh-ISO 9000/1.0f1995 Normas de gestion de calidad y aseguramiento de calidad -
Parte 1: Guia para la seleccion y uso, declarada Oficial de la Republica por Resolucion N°501,
de fecha 25 de Septiembre de 1995, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion
Yy publicada en el Diario Oficial del 6 de Octubre de 1995. Las clausulas de la norma NCh-ISO
9000/1 que constituyen el mapa de rutas de la familia de Normas NCh-ISO 9000

(actualmente directrices para su seleccion y utilizacion) seran publicadas en documento
separado.

Esta norma ha sido aprobada por el Consejo del Instituto Nacional de Normalizacion, en
sesion efectuada el 31 de Agosto de 2001.

Esta norma ha sido declarada Oficial de la Reptblica de Chile por Resolucion Exenta N°481,
de fecha 27 de Noviembre de 2001, del Ministerio de Economia, Fomento vy
Reconstruccién, publicada en el Diario Oficial del 7 de Diciembre de 2001.
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Prélogo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representados en dicho
comite. Las organizaciones Internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con 1SO, también participan en
el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias
de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/CEL.

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a los
organismos miembros para votacion. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan

estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos los
derechos de patente.

La Norma Internacional ISO 9000 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento
de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia.

Esta segunda edicion anula y reemplaza a la Norma 1SO 8402:1994.

El Anexo A de esta Norma Internacional es Unicamente informativo. Incluye diagramas de conceptos que
proporcionan una representacion grafica de las relaciones entre los términos en campos de conceptos especificos
relativos a los sistemas de gestion de la calidad.

) Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée / YA0CTOBEpeHHbIR NepeBos
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Prologo de la version en espanol

Esla norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group" del Comilé Técnico
ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los organismos
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espana, Estados Unidos de Norte Ameérica, México, Perq,
Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacion de la misma representantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).
La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta representa una

iniciativa pionera en la normalizacion internacional, con la que se consigue unificar la terminologia en este seclor
en lengua espanola.

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifice |/ YaocToBepeHHu nepesog,
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Introduccion

0.1 Generalidades

La familia de Normas ISO 9000 citadas a continuacion se han elaborado para asistir a las organizaciones, de todo
tipo y tamanio, en la implementacion y la operacion de sistemas de gestion de la calidad eficaces.

— La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad y especifica la
terminologia para los sistemas de gestion de la calidad.

— La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestién de la calidad aplicables a toda
organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de
sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccion del
cliente.

— La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de
gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempefio de la organizacion y la
satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

— La Norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de gestion de la calidad y
de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestion de la calidad que
facilitan la mutua comprension en el comercio nacional e internacional.

0.2 Principios de gestion de la calidad

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en forma
sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y manteniendo un sistema de gestién que esté
disefiado para mejorar continuamente su desempefo mediante la consideracion de las necesidades de todas las
partes interesadas. La gestion de una organizacion comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de
gestion.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta direccion con el
fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en el desempeno.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder
las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la organizacion. Ellos deberian
crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro
de los objetivos de la organizacion.

c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizaciéon y su total
compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades
y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestién: Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como
un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

. Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée / YAocTosepenHuih nepesog)
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f)  Mejora continua: La mejora continua del desempefo global de la organizacion deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

9) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se basan en el andlisis de
los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus proveedores son
interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de la
calidad de la familia de Normas ISO 9000.

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifi¢e / YAocToBepeHHbii nepesos
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Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad, los cuales
constituyen el objeto de la familia de Normas ISO 9000, y define los términos relacionados con los mismos.

Esta Norma Internacional es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan venlajas por medio de la implementacion de un sistema de gestion de la
calidad; '

b) las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los productos
seran satisfechos;

¢) los usuarios de los productos;

d) aquéllos interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la gestion de la calidad (por
ejemplo: proveedores, clientes, entes reguladores);

e) todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacion, evalian o auditan el sistema de gestion de la
calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la Norma ISO 9001 (por ejemplo: auditores,
entes reguladores, organismos de certificacion/registro);

f)  todos aquéllos que, perteneciendo o no a la organizacion, asesoran o dan formacion sobre el sistema de
gestion de la calidad adecuado para dicha organizacion;

g) aqueéllos quienes desarrollan normas relacionadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad

2.1 Base racional para los sistemas de gestion de la calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfaccion del cliente.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas. Estas
necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del producto y son generalmente denominadas como
requisitos del cliente. Los requisitos del cliente pueden estar especificados por el cliente de forma contractual o
pueden ser determinados por la propia organizacion. En cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la
aceptabilidad del producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y debido a las

presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y
procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las organizaciones a analizar los requisitos del
cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y a mantener estos
procesos bajo control. Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la
mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion del cliente y de otras partes
interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacion como a sus clientes, de su capacidad para
proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée / Yaocrosepennbin nepesos
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2.2 Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos

La familia de Normas ISO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos
para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la Norma 1SO 9001. Los requisitos para
los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector econdémico e

industrial con independencia de la categoria del producto ofrecido. La Norma I1SO 9001 no establece requisitos
para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes o por la organizacion, anticipandose a
los requisitos del cliente o por disposiciones reglamentarias. Los requisitos para los productos y, en algunos casos,
los procesos asociados pueden estar contenidos en, por ejemplo: especificaciones técnicas, normas de producto,
normas de proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios.

2.3 Enfoque de sistemas de gestién de la calidad

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad comprende diferentes etapas tales
como:

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas:

b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

c) determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la calidad;
d) determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la calidad:;

e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;

f)  aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestion de la calidad ya
existente.

Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus procesos y en la
calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua. Esto puede conducir a un aumento de
la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al éxito de la organizacion.

2.4 Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar elementos de entrada en
resultados puede considerarse como un proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar numerosos procesos
interrelacionados y que interactiian. A menudo el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso. La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la
organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce como "enfoque basado en procesos".

Esta Norma Internacional pretende fomentar la adopcion del enfoque basado en procesos para gestionar una
organizacion.

La Figura 1 ilustra el sistema de geslion de la calidad basado en procesos descrito en la familia de Normas 1SO
9000. Esta ilustracion muestra que las partes interesadas juegan un papel significativo para proporcionar
elementos de entrada a la organizacion. El seguimiento de la satisfaccion de las partes interesadas requiere la
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evaluacion de la informacion relativa a su percepcion de hasta qué punto se han cumplido sus necesidades y
expectativas. El modelo mostrado en la Figura 1 no muestra los procesos a un nivel detallado.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabilidad . ‘
5 B
(y otras i
partes |
interesadas) ‘
Clientes i
(y otras M :
partes e ; B |
interesadas) estion de los Medicion andlisis e il ot Al
FECUISES y mejora - :Sansfacmon: i
A H
| ! A — ; '
< s ! Entradas T Salidas
+ Requisitos | Realizacion Producto
1 9 : |de| productoiéD
! |
Leyenda
——— Actividades que aportan valor
— ——» Flujo de informacion
NOTA Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la Norma 1SO 9001.

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

2.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia para
dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la organizacion a aplicar sus
recursos para alcanzar dichos resultados. La politica de la calidad proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad tienen que ser coherentes con la politica
de la calidad y el compromiso de mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la
calidad puede tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempefio
financiero y, en consecuencia, sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.

2.6 Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestién de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccion puede crear un ambiente en el que el personal se
encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion de la calidad puede operar eficazmente.

Los principios de la gestion de la calidad (véase 0.2) pueden ser utilizados por la alta direccion como base de su
papel, que consiste en:

i) establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la organizacion;
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)

q)

promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organizacion para aumentar la
toma de conciencia, la motivacién y la participacion;

asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion;

asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los requisitos de los clientes y
de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos de la calidad;

asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion de la calidad eficaz y
eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad;

asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;
revisar periodicamente el sistema de gestion de la calidad;
decidir sobre las acciones en relacion con la politica y con los objetivos de la calidad;

decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestion de la calidad.

2.7 Documentacion

2.7.1 Valor de la documentacion

La documentacion permite la comunicacion del propésito y la coherencia de la accion. Su utilizacién contribuye a:

a)
b)
c)
d)

e)

lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;
proveer la formacion apropiada;

la repetibilidad y la trazabilidad;

proporcionar evidencias objetivas, y

evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la calidad.

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que deberia ser una actividad que
aporte valor.

2.7.2 Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion de la calidad

Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los sistemas de gestion de la calidad:

a)

f

documentos que proporcionan informacion coherente, interna y externamente, acerca del sistema de gestion
de la calidad de la organizacion; tales documentos se denominan manuales de la calidad;

documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la calidad a un producto, proyecto o
contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad;

documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones;
documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se denominan guias;

documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y los procesos de manera
coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados, instrucciones de trabajo y planos;

documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados obtenidos; tales
documentos son conocidos como registros.
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Cada organizacion determina la extension de la documentacién requerida y los medios a utilizar. Esto depende de
factores tales como el tipo y el tamafo de la organizacion, la complejidad e interaccion de los procesos, la
complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la
competencia demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos
del sistema de gestion de la calidad.

2.8 Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

2.8.1 Procesos de evaluacion dentro del sistema de gestion de la calidad

Cuando se evaluan sistemas de gestion de la calidad, hay cuatro preguntas basicas que deberian formularse en
relacion con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ¢Se haidentificado y definido apropiadamente el proceso?

b) ¢Se han asignado las responsabilidades?

c) ¢Se hanimplementado y mantenido los procedimientos?

d) ¢Es el proceso eficaz para lograr los resultados requeridos?

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la evaluacion. La

evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede variar en alcance y comprender una diversidad de
actividades, tales como auditorias y revisiones del sistema de gestion de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorias del sistema de gestion de la calidad

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestion
de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de gestion de la
calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacion, o en su nombre, y pueden
constituir la base para la auto-declaracion de conformidad de una organizacion.

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion o por otras personas en
nombre del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas
organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certificacion o registro de conformidad con los requisitos
contenidos en normas tales como la Norma ISO 9001.

La Norma ISO 19011 proporciona orientacion en el campo de las auditorias.

2.8.3 Revision del sistema de gestion de la calidad

Uno de los papeles de la alta direccion es llevar a cabo de forma regular evaluaciones sistematicas de la
conveniencia, adecuacién, eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la calidad con respecto a los objetivos y
a la politica de la calidad. Esta revision puede incluir considerar la necesidad de adaptar la politica y objetivos de
la calidad en respuesta a las cambiantes necesidades y expectativas de las partes interesadas. Las revisiones
incluyen la determinacion de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de informacion, los informes de las auditorias se utilizan para la revision del sistema de gestion
de la calidad.

2.8.4 Autoevaluacion

La autoevaluacion de una organizacion es una revision completa y sistematica de las actividades y resultados de
la organizacion con referencia al sistema de gestion de la calidad o a un modelo de excelencia.
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La autoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempefio de la organizacion y del grado de
madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, puede ayudar a identificar las areas que precisan mejora
en la organizacion y a determinar las prioridades.

2.9 Mejora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es incrementar la probabilidad de aumentar
la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Las siguientes son acciones destinadas a la mejora:

a) andlisis y evaluacion de la situacion existente para identificar areas para la mejora;
b) el establecimiento de los objetivos para la mejora;

c) labusqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) la evaluacion de dichas soluciones y su seleccion;

e) laimplementacion de la solucién seleccionada:

f)  la medicion, verificacion, andlisis y evaluacion de los resultados de la implementacion para determinar que se
han alcanzado los objetivos;

g) laformalizacion de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adicionales de mejora. De esta
manera, la mejora es una actividad continua. La informacién proveniente de los clientes y otras partes interesadas,
las auditorias, y la revision del sistema de gestion de la calidad pueden, asimismo, utilizarse para identificar
oportunidades para la mejora.

2.10Papel de las técnicas estadisticas

El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender la variabilidad y ayudar por lo tanto a las
organizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y la eficiencia. Asimismo estas técnicas facilitan una
mejor utilizacion de los datos disponibles para ayudar en la toma de decisiones.

La variabilidad puede observarse en el comportamiento y en los resultados de muchas actividades, incluso bajo
condiciones de aparente estabilidad. Dicha variabilidad puede observarse en las caracteristicas medibles de los
productos y los procesos, y su existencia puede detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los
productos, desde la investigacién de mercado hasta el servicio al cliente y su disposicién final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer modelos de dicha
variabilidad, incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El analisis estadistico de dichos datos
puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza, alcance y causas de la variabilidad,

ayudando asi a resolver e incluso prevenir los problemas que podrian derivarse de dicha variabilidad, y a
promover la mejora continua.

En el informe técnico ISO/TR 10017 se proporcionan orientaciones sobre las técnicas estadisticas en los sistemas
de gestion de la calidad.

2.11Sistemas de gestion de la calidad y otros sistemas de gestion

El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestion de la organizacion enfocada en el logro
de resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y
requisitos de las partes interesadas, segln corresponda. Los objetivos de la calidad complementan otros objetivos
de la organizacion tales como aquéllos relacionados con el crecimiento, recursos financieros, rentabilidad, el
medio ambiente y la seguridad y salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestion de una
organizacion pueden integrarse conjuntamente con el sistema de gestion de la calidad, dentro de un sistema de
gestion unico, utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificacion, la asignacion de recursos, el
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establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacion de la eficacia global de la organizacioén. El sistema
de gestion de la organizacion puede evaluarse comparandolo con los requisitos del sistema de gestion de la
organizacion. El sistema de gestion puede asimismo auditarse contra los requisitos de Normas Internacionales

tales como ISO 9001 e ISO 14001. Estas auditorias del sistema de gestion pueden llevarse a cabo de forma
separada o conjunta.

2.12Relacion entre los sistemas de gestién de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad dados en la familia de Normas 1SO 9000 y en los modelos
de excelencia para las organizaciones estan basados en principios comunes. Ambos enfoques

a) permiten a la organizacion identificar sus fortalezas y sus debilidades,

b) posibilitan la evaluacion frente a modelos genéricos,

c) proporcionan una base para la mejora continua, y

d) posibilitan el reconocimiento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas ISO 9000 y los
modelos de excelencia radica en su campo de aplicacion. La familia de Normas 1SO 9000 proporciona requisitos
para los sistemas de gestion de la calidad y orientacion para la mejora del desempefio; la evaluacion de los
sistemas de gestion de la calidad determina el cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia
contienen criterios que permiten la evaluacion comparativa del desempefo de la organizacion y que son aplicables
a todas las actividades y partes interesadas de la misma. Los criterios de evaluacién en los modelos de excelencia
proporcionan la base para que una organizacion pueda comparar su desempefio con el de otras organizaciones.

3 Términos y definiciones

Un término en una definicion o nota, definido en este capitulo, se indica en letra negrilla seguido por su nimero de

referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definicion por su definicion completa. Por
ejemplo:

producto (3.4.2) se define como “resultado de un proceso (3.4.1)”

proceso se define como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados”

Si el término "proceso” se sustituye por su definicion:

producto se define entonces como “resultado de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman entradas en salidas”

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el campo en

cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes de la definicion, por ejemplo, experto técnico (3.9.11)
<auditoria>.

3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1
calidad

grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) inherentes cumple con los requisitos (3.1.2)
NOTA 1 El término "calidad" puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.

NOTA 2  "Inherente”, en contraposicion a "asignado”, significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica
permanente.
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3.1.2
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implicita” significa que es habitual o una practica comun para la organizacion (3.3.1), sus clientes
(3.3.5) y otras partes interesadas (3.3.7) que la necesidad o expectativa bajo consideracion esté implicita.

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito, por ejemplo, requisito de un producto,
requisito de la gestion de la calidad, requisito del cliente.

NOTA 3 Un requisito especificado es aquél que se declara, por ejemplo, en un documento (3.7.2).
NOTA 4 Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas.

3.1.4
clase

categoria o rango dado a diferentes requisitos (3.1.2) de la calidad para productos (3.4.2), procesos (3.4.1) o
sistemas (3.2.1) que tienen el mismo uso funcional

EJEMPLO Clases de billetes de una compaiiia aérea o categorias de hoteles en una guia de hoteles.
NOTE Cuando se establece un requisito de la calidad, generalmente se especifica la clase.
3.1.4

satisfaccion del cliente
percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus requisitos (3.1.2)

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una baja satisfaccion del cliente, pero la ausencia de las
mismas no implica necesariamente una elevada satisfaccion del cliente.

NOTA 2  Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordado con el mismo y éstos han sido cumplidos, esto no
asegura necesariamente una elevada satisfaccion del cliente.

3.1.5

capacidad

aptitud de una organizacioén (3.3.1), sistema (3.2.1) o proceso (3.4.1) para realizar un producto (3.4.2) que
cumple los requisitos (3.1.2) para ese producto

NOTA En la Norma ISO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de los procesos en el campo de la
estadistica.

3.2 Términos relativos a la gestion
3.21

sistema
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactian

3.2.2
sistema de gestion
sistema (3.2.1) para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos

NOTA Un sistema de gestion de una -organizacién (3.3.1) podria incluir diferentes sistemas de gestion, tales como un
sistema de gestion de la calidad (3.2.3), un sistema de gestion financiera o un sistema de gestion ambiental.

3.2.3
sistema de gestién de la calidad
sistema de gestion (3.2.2) para dirigir y controlar una organizacion (3.3.1) con respecto a la calidad (3.1.1)
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3.24
politica de la calidad

intenciones globales y orientacion de una organizacion (3.3.1) relativas a la calidad (3.1.1) tal como se expresan
formalmente por la alta direccion (3.2.7)

NOTA 1 Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la organizacion y proporciona un marco
de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5).

NOTA 2  Los principios de gestion de la calidad presentados en esta Norma Internacional pueden constituir la base para el
establecimiento de la politica de la calidad (véase 0.2).

3.25
objetivo de la calidad
algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad (3.1.1)

NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.2.4) de la organizacion.

NOTA2  Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la
organizacion (3.3.1).

3.2.6
gestion
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (3.3.1)

3.2.7
alta direccion
persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una organizacién (3.3.1)

3.2.8
gestion de la calidad
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion (3.3.1) en lo relativo a la calidad (3.1.1)

NOTA La direccion y control, en lo relativo a la calidad, generalmente incluye el establecimiento de la politica de la
calidad (3.2.4) y los objetivos de la calidad (3.2.5), la planificacion de la calidad (3.2.9), el control de la calidad (3.2.10), el
aseguramiento de la calidad (3.2.11) y la mejora de la calidad (3.2.12).

3.29
planificacion de la calidad
parte de la gestion de la calidad (3.2.8) enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5) y a la

especificacion de los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los
objetivos de la calidad

NOTA El establecimiento de planes de la calidad (3.7.5) puede ser parte de la planificacion de la calidad.

3.2.10
control de la calidad
parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada al cumplimiento de los requisitos (3.1.2) de la calidad (3.1.1)

3.2.1
aseguramiento de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos
(3.1.2) de la calidad

3.2.12
mejora de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.2.8) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos (3.1.2)
de la calidad

NOTA Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la eficacia (3.2.14), la eficiencia (3.2.15)
o la trazabilidad (3.5.4).
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3.2.13
mejora continua
actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos (3.1.2)

NOTA El proceso (3.4.1) mediante el cual se establecen objetivos y se identifican oportunidades para la mejora es un
proceso continuo a través del uso de los hallazgos de la auditoria (3.9.6), las conclusiones de la auditoria (3.9.7), el analisis
de los datos, la revision (3.8.7) por la direccion u otros medios, y generalmente conduce a la accién correctiva (3.6.5) y
preventiva (3.6.4).

3.2.14
eficacia
extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados

3.2.15
eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados

3.3 Términos relativos a la organizacion

3.3.1

organizacion

conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones

EJEMPLO Compania, corporacion, firma, empresa, institucidn, institucion de beneficencia, empresa unipersonal,
asociacion, o parte o una combinacion de las anteriores.

NOTA 1 Dicha disposicion es generalmente ordenada.
NOTA 2  Una organizacion puede ser publica o privada.

NOTA 3 Esta definicion es valida para los propositos de las normas de sistemas de gestion de la calidad (3.2.3). El
término “organizacion” tiene una definicion diferente en la Guia 1SO/CEI 2,

3.3.2
estructura de la organizacion
disposicién de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal

NOTA 1 Dicha disposicion es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una expresion formal de la estructura de la organizacion se incluye habitualmente en un manual de la calidad
(3.7.4) o en un plan de la calidad (3.7.5) para un proyecto (3.4.3).

NOTA 3 El alcance de la estructura de la organizaciéon puede incluir interfaces pertinentes con organizaciones (3.3.1)
externas.

3.33
infraestructura

<organizacion> sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de una
organizacioén (3.3.1)

3.3.4
ambiente de trabajo
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo

NOTA Las condiciones incluyen factores fisicos, sociales, psicologicos y medioambientales (tales como la temperatura,
esquemas de reconocimiento, ergonomia y composicion atmosférica).

3.3.5
cliente
organizacioén (3.3.1) o persona que recibe un producto (3.4.2)
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EJEMPLO Consumidor, usuario final, minorista, beneficiario y comprador.
NOTA El cliente puede ser interno o externo a la organizacion.

3.3.6

proveedor

organizacion (3.3.1) o persona que proporciona un producto (3.4.2)

EJEMPLO Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o prestador de un servicio o informacion.
NOTA 1 Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacion.

NOTA 2 En una situacion contractual un proveedor puede denominarse "contratista”.

3.3.7
parte interesada
persona o grupo que tenga un interés en el desempefio o éxito de una organizacién (3.3.1)

EJEMPLO Clientes (3.3.5), propietarios, personal de una organizacién, proveedores (3.3.6), banqueros, sindicatos,
socios o la sociedad.

NOTA Un grupo puede ser una organizacion, parte de ella, o mas de una organizacion.

3.4 Términos relativos al proceso y al producto

341
proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman elementos de entrada
en resultados

NOTA 1 Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos.

NOTA2  Los procesos de una organizacion (3.3.1) son generalmente planificados y puestos en practica bajo condiciones
controladas para aportar valor.

NOTA 3 Un proceso en el cual la conformidad (3.6.1) del producto (3.4.2) resultante, no pueda ser facil o
economicamente verificada, se denomina habitualmente “proceso especial”.

3.4.2
producto
resultado de un proceso (3.4.1)

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos:

— servicios (por ejemplo, transporte);

— software (por ejemplo, programas de computador, diccionario);

— hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

— materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de producto. La
denominacion del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del elemento
dominante. Por ejemplo, el producto ofrecido "automovil" esta compuesto por hardware (por ejemplo, las ruedas), materiales

procesados (por ejemplo, combustible, liquido refrigerante), software (por ejemplo, los programas informaticos de control del

motor, el manual del conductor), y el servicio (por ejemplo, las explicaciones relativas a su funcionamiento proporcionadas por
el vendedor).
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NOTA 2 Un servicio es el resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el
proveedor (3.3.6) y el cliente (3.3.5) y generalmente es intangible. La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo:

— una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparacion de un automévil)

— una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaracion de ingresos
necesaria para preparar la devolucion de los impuestos)

’

— la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacién en el contexto de la transmisién de
conocimiento);

— la creacion de una ambientacién para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).

El software consiste de informacion y generalmente es intangible; puede presentarse bajo la forma de propuestas,
transacciones o procedimientos (3.4.5).

El hardware es generalmente tangible y su cantidad es una caracteristica (3.5.1) contable. Los materiales procesados
generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica continua. El hardware y los materiales procesados
frecuentemente son denominados como bienes.

NOTA3  El aseguramiento de la calidad (3.2.11) esta principalmente enfocado en el producto que se pretende.

NOTA 4 En espafiol los términos ingleses "software" y "hardware” tienen un alcance mas limitado del que se le da en esta
norma, no quedando éstos limitados al campo informatico.

3.4.3

proyecto

proceso (3.4.1) unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio y
de finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos (3.1.2) especificos, incluyendo las
limitaciones de tiempo, costo y recursos

NOTA 1 Un proyecto individual puede formar parte de una estructura de un proyecto mayor.

NOTA 2 En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las caracteristicas (3.5.1) del producto (3.4.2) se definen
progresivamente segun evolucione el proyecto.

NOTA 3 El resultado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4.2).
NOTA 4  Adaptado de la Norma ISO 10006:1997.

344

diseno y desarrollo

conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en caracteristicas (3.5.1) especificadas o en
la especificacion (3.7.3) de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2.1)

NOTA 1 Los términos "disefo” y "desarrollo” algunas veces se utilizan como sinénimos y algunas veces se utilizan para
definir las diferentes etapas de todo el proceso de disefo y desarrollo.

NOTA2  Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo que se esta disenando y desarrollando (por ejemplo:
disefio y desarrollo del producto, o disefio y desarrollo del proceso).

3.45
procedimiento
forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1)

NOTA 1 Los procedimientos pueden estar documentados o no.

NOTA 2  Cuando un procedimiento esta documentado, se utiliza con frecuencia el término “procedimiento escrito” o

“procedimiento documentado”. El documento (3.7.2) que contiene un procedimiento puede denominarse "documento de
procedimiento”.
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3.5 Términos relativos a las caracteristicas
3.5.1

caracteristica

rasgo diferenciador

NOTA 1 Una caracteristica puede ser inherente o asignada.

NOTA 2 Una caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa.

NOTA 3  Existen varias clases de caracteristicas, tales como:

— fisicas, (por ejemplo, caracteristicas mecanicas, eléctricas, quimicas o bioldgicas);

— sensoriales, (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista y el oido);
— de comportamiento, (por ejemplo, cortesia, honestidad, veracidad);

— de tiempo, (por ejemplo, puntualidad, confiabilidad, disponibilidad);

— ergondmicas, (por ejemplo, caracteristicas fisioldgicas, o relacionadas con la seguridad humana);
— funcionales, (por ejemplo, velocidad maxima de un avion).

3.5.2

caracteristica de la calidad

caracteristica (3.5.1) inherente de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2.1) relacionada con un
requisito (3.1.2) :

NOTA 1 Inherente significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente.

NOTA 2  Una caracteristica asignada a un producto, proceso o sistema (por ejemplo, el precio de un producto, el propietario
de un producto) no es una caracleristica de la calidad de ese producto, proceso o sistema.

3.53

seguridad de funcionamiento

termino colectivo utilizado para describir el desempefio de la disponibilidad y los factores que la influencian:
desempeno de la confiabilidad, de la capacidad de mantenimiento y del mantenimiento de apoyo

NOTA Seguridad de funcionamiento se utiliza Unicamente para una descripcion general en términos no cuantitativos.

[CEI 60050-191:1990]

3.54
trazabilidad

capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacién de todo aquello que esta bajo consideracion
NOTA 1 Al considerar un producto (3.4.2), la trazabilidad puede estar relacionada con:

— el origen de los materiales y las partes;

— la historia del procesamiento;

— ladistribucién y localizacion del producto después de su entrega.

NOTA2  En el campo de la Metrologia se acepta la definicion dada en el apartado 6.10 del VIM:1993.
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3.6 Términos relativos a la conformidad
3.6.1

conformidad
cumplimiento de un requisito (3.1.2)

NOTA Esta definicion es coherente con la Guia ISO/CE| 2 pero difiere de ella en su redaccion para ajustarse mejor a los
conceptos 1ISO 9000.

3.6.2
no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.1.2)

3.6.3
defecto

incumplimiento de un requisito (3.1.2) asociado a un uso previsto o especificado

NOTA 1 La distincion entre los conceptos defecto y no conformidad (3.6.2) es importante por sus connotaciones legales,
particularmente aquellas asociadas a la responsabilidad legal de los productos (3.4.2) puestos en circulacion.
Consecuentemente, el término "defecto” deberia utilizarse con extrema precaucion.

NOTA2  El uso previsto tal y como lo prevé el cliente (3.3.5) podria estar afectado por la naturaleza de la informacion
proporcionada por el proveedor (3.3.6), como por ejemplo las instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento.

3.6.4
accion preventiva

accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra situacion potencialmente
indeseable

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial.

NOTA2  La accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que la accién correctiva (3.6.5) se toma
para prevenir que vuelva a producirse.

3.6.5
accion correctiva
accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u otra situacion indeseable

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

NOTA 2  La accion correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la accion preventiva (3.6.4)
se toma para prevenir que algo suceda.

NOTA3  Existe diferencia entre correccion (3.6.6) y accion correctiva.

3.6.6
correccion
accion tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada

NOTA 1 Una correccion puede realizarse junto con una accién correctiva (3.6.5).

NOTA2  Una correccion puede ser por ejemplo un reproceso (3.6.7) o una reclasificacion (3.6.8).

3.6.7
reproceso

accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con los requisitos (3.1.2)

NOTA Al contrario que el reproceso, la reparacion (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del producto no conforme.
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3.6.8
reclasificacion

variacion de la clase (3.1.3) de un producto (3.4.2) no conforme, de tal forma que sea conforme con requisitos
(3.1.2) que difieren de los iniciales

3.6.9
reparacion
accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para convertirlo en aceptable para su utilizacion prevista

NOTA 1 La reparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto previamente conforme para
devolverle su aptitud al uso, por ejemplo, como parte del mantenimiento.

NOTA2  Alcontrario que el reproceso (3.6.7), la reparacion puede afectar o cambiar partes de un producto no conforme.

3.6.10
desecho

accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso inicialmente previsto

EJEMPLOS Reciclaje, destruccion.

NOTA En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.
3.6.11
concesion

autorizacion para utilizar o liberar un producto (3.4.2) que no es conforme con los requisitos (3.1.2.)
especificados

NOTA Una concesion esta generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene caracteristicas (3.5.1) no
conformes, dentro de limites definidos por un tiempo o una cantidad acordados.

3.6.12
permiso de desviacion

autorizacion para apartarse de los requisitos (3.1.2) originalmente especificados de un producto (3.4.2), antes de
su realizacion

NOTA Un permiso de desviacion se da generalmente para una cantidad limitada de producto o para un periodo de tiempo
limitado y para un uso especifico.

3.6.13
liberacion
autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1)

3.7 Términos relativos a la documentacién

3.71
informacion
datos que poseen significado

3.7.2
documento
informacion (3.7.1) y su medio de soporte

EJEMPLO Registro (3.7.6), especificacion (3.7.3), procedimiento (3.4.5) documentado, plano, informe, norma.

NOTA 1 El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, optico o electrénico, fotografia o muestra patron o una
combinacion de éstos.

NOTA2  Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denominan
"documentacion”.
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NOTA3  Algunos requisitos (3.1.2) (por ejemplo, el requisito de ser legible) estan relacionados con todos los tipos de
documentos, aunque puede haber requisitos diferentes para las especificaciones (por ejemplo, el requisito de estar controlado
por revisiones) y los registros (por ejemplo, el requisito de ser recuperable).

3.7.3
especificacion
documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2)

NOTA Una especificacion puede estar relacionada a actividades (por ejemplo, procedimiento (3.4.5) documentado,
especificacion de proceso (3.4.1) y especificacion de ensayo/prueba (3.8.3), o a productos (3.4.2) (por ejemplo, una
especificacion de producto, una especificacion de desempefio y un plano).

3.74
manual de la calidad
documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestion de la calidad (3.2.3) de una organizacién (3.3.1)

NOTA Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y complejidad
de cada organizacion en particular.

3.7.5
plan de la calidad

documento (3.7:2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos asociados deben aplicarse, quién debe
aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1), producto (3.4.2) o contrato especifico

NOTA 1 Estos procedimientos generalmente incluyen a los relativos a los procesos de gestion de la calidad y a los procesos
de realizacién del producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad (3.7.4) o a procedimientos
documentados.

NOTA 3 Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planificacion de la calidad (3.2.9).

3.7.6
registro
documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefiadas

NOTA 1 Los registros pueden utilizarse, por ejemplo, para documentar la trazabilidad (3.5.4) y para proporcionar evidencia
de verificaciones (3.8.4), acciones preventivas (3.6.4) y acciones correctivas (3.6.5).

NOTA2  En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.

3.8 Términos relativos al examen

3.8.1
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veracidad de algo

NOTA La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacion, medicién, ensayo/prueba (3.8.3) u otros
medios.

3.8.2

inspeccion

evaluacion de la conformidad por medio de observacién y dictamen, acompafada cuando sea apropiado por
medicion, ensayo/prueba o comparacién con patrones

[Guia ISO/CEI 2]

3.8.3
ensayo/prueba
determinacion de una o mas caracteristicas (3.5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5)
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3.8.4

verificacion

confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los requisitos (3.1.2)
especificados -

NOTA 1 El término "verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2  La confirmacion puede comprender acciones tales como
— la elaboracion de calculos alternativos,

— la comparacion de una especificacion (3.7.3) de un disefio nuevo con una especificacion de un disefio similar probado,
— la realizacion de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones, y

— larevision de los documentos antes de su liberacion.

3.8.5

validacion

confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los requisitos (3.1.2)
para una utilizacion o aplicacion especifica prevista

NOTA 1 El término "validado” se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA2  Las condiciones de utilizacion para validacién pueden ser reales o simuladas.

3.8.6
proceso de calificaciéon
proceso (3.4.1) para demostrar la capacidad para cumplir los requisitos (3.1.2) especificados

NOTA 1 El término "calificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA2  La calificacion puede aplicarse a personas, productos (3.4.2), procesos o sistemas (3.2.1).

EJEMPLOS Proceso de calificacion del auditor, proceso de calificacion del material.

3.8.7

revision

actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacién y eficacia (3.2.14) del tema objeto de la revision,
para alcanzar unos objetivos establecidos

NOTA La revision puede incluir también la determinacion de la eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO Revision por la direccion, revision del disefio y desarrollo, revision de los requisitos del cliente y revision de no
conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoria

NOTA Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con anticipacion a la publicacién de
la Norma ISO 19011. Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.9.1
auditoria
proceso (3.4.1) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria (3.94) y

evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se cumplen los criterios de auditoria
(3.9.3)

NOTA Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte, se realizan por, 0 en
nombre de, la propia organizacion (3.3.1) para fines internos y puede constituir la base para la auto-declaracion de
conformidad (3.6.1) de una organizacion.
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Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente "auditorias de segunda o tercera parte".

Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes, o
por otras personas en su nombre. :

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas. Tales organizaciones
proporcionan la certificacion o el registro de conformidad con requisitos como los de las Normas 1SO 9001 e ISO 14001:1996.

Cuando se auditan sistemas de gestion (3.2.2) ambiental y de la calidad juntos, se denomina "auditoria combinada".

Cuando dos o mas organizaciones auditoras cooperan para auditar a un uUnico auditado (3.9.8), se denomina "auditoria
conjunta”.

3.9.2
programa de la auditoria

conjunto de una o mas auditorias (3.9.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un
proposito especifico

3.9.3
criterios de auditoria
conjunto de politicas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia

3.94

evidencia de la auditoria

registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra informacién (3.7.1) que son pertinentes para los
criterios de auditoria (3.9.3) y que son verificables

NOTA La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa.

3.9.5
hallazgos de la auditoria

resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.9.4) recopilada frente a los criterios de auditoria
(3.9.3)

NOTA Los hallazgos de la auditoria pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria, u
oportunidades de mejora.

3.9.6

conclusiones de la auditoria

resultado de una auditoria (3.9.1) que proporciona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos de la auditoria (3.9.5)

3.9.7
cliente de la auditoria
organizacion (3.3.1) o persona que solicita una auditoria (3.9.1)

3.9.8
auditado
organizacién (3.3.1) que es auditada

3.9.9
auditor
persona con la-.competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditoria (3.9.1)

3.9.10
equipo auditor
uno o mas auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoria (3.9.1)

NOTA 1 Un auditor del equipo auditor se designa generalmente como auditor jefe del equipo.
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NOTA 2  El equipo auditor puede incluir auditores en formacion y, cuando sea preciso, expertos técnicos (3.9.11).

NOTA3  Los observadores pueden acompafar al equipo auditor pero no actiian como parte del mismo.

3.9.11
experto técnico

<auditoria> persona que aporta experiencia o conocimientos especificos con respecto a la materia que se vaya a
auditar

NOTA 1 La experiencia o conocimientos técnicos incluyen conocimientos o experiencia en la organizacion (3.3.1), proceso
(3.4.1) o actividad a ser auditada, asi como orientaciones lingiiisticas o culturales.

NOTA2  Un experto técnico no actiia como un auditor (3.9.9) en el equipo auditor (3.9.10).

3.9.12
competencia
habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes

3.10Términos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion

NOTA Los terminos y definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con anticipacion a la publicacion
de la Norma ISO 10012. Es posible que se modifiquen en dicha norma.

3.10.1

sistema de control de las mediciones .

conjunto de elementos interrelacionados o que interactian necesarios para lograr la confirmacién metrologica
(3.10.3) y el control continuo de los procesos de medicién (3.10.2) g

3.10.2
proceso de medicion
conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud

3.10.3
confirmacion metrolégica

conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medicién (3.10.4) cumple con los requisitos
(3.1.2) para su uso previsto

NOTA 1 La confirmacion metrolégica generalmente incluye calibracion y/o verificacién (3.8.4), cualquier ajuste necesario o
reparacion (3.6.9) y posterior recalibracion, comparacion con los requisitos metrolégicos para el uso previsto del equipo de
medicion, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2  La confirmacion metrologica no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuacion de los equipos de
medicion para la utilizacion prevista.

NOTA3  Los requisitos relativos a la utilizacion prevista pueden incluir consideraciones tales como el rango, la resolucion,
los errores maximos permisibles, etc.

NOTA 4  Los requisitos de confirmacion metroldgica normalmente son distintos de los requisitos del producto y no se
encuentran especificados en los mismos.

3.10.4

equipo de medicion

instrumento de medicion, software, patron de medicion, material de referencia o equipos auxiliares o combinacion
de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicién (3.10.2)

3.10.5
caracteristica metrologica
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medicion

NOTA 1 El equipo de medicién (3.10.4) usualmente tiene varias caracteristicas metrolégicas.
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NOTA 2 Las caracteristicas metrolégicas pueden estar sujetas a calibracion.

3.10.6
funciéon metrolégica

funcion con responsabilidad en la organizacion para defmlr e implementar el sistema de control de las
mediciones (3.10.1)
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Anexo A
(informativo)

Metodologia utilizada en el desarrollo del vocabulario

A.1 Introduccion

La universalidad de aplicacién de la familia de Normas ISO 9000 precisa el empleo de
— una descripcion técnica pero sin la utilizacion de lenguaje técnico, y

— un vocabulario coherente y armonizado que sea de facil comprension por todos los usuarios potenciales de
las normas de sistemas de gestion de la calidad.

Los conceptos no son independientes entre si, y un requisito previo de todo vocabulario coherente es el analisis
de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de gestion de la calidad y su disposicion en
sistemas de conceptos. Para el desarrollo del vocabulario de esta norma internacional se utilizé un analisis de este
tipo. Dado que los diagramas conceptuales empleados en el proceso de desarrollo pueden ser de ayuda desde el
punto de vista informativo, éstos se reproducen en el capitulo A.4.

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitucion

El concepto forma la unidad de transferencia entre los diferentes idiomas (incluyendo las variantes dentro de un
propio idioma, por ejemplo, inglés britanico e inglés americano). Para cada idioma, se elige el término mas
apropiado para la transparencia universal del concepto en dicho idioma, es decir, sin efectuar una traduccion
literal.

Una definicion se forma mediante la descripcion de aquellas caracteristicas que son esenciales para identificar el
concepto. Toda informacion relacionada con el concepto, que sea importante pero no esencial para su descripcion
se ubica en una o mas notas de la definicion.

Cuando se sustituye un término por su definicion, sujeta a cambios sintacticos minimos, no deberia haber ningun
cambio en el significado del texto. Tal sustitucion proporciona un meétodo sencillo para comprobar la precision de
una definicion. Sin embargo, en el caso en que la definicién sea compleja en el sentido de que contenga un
numero de términos, la sustitucion se efectua mejor tomando una o, como maximo, dos definiciones a la vez. La
sustitucion completa de la totalidad de los términos puede ser dificil sintacticamente y careceria de sentido.

A.3 Relaciones entre los conceptos y su representacion grafica
A.3.1 Generalidades

En los trabajos de terminologia las relaciones entre los conceptos se basan en la formacion jerarquica de las
caracteristicas de una especie, de manera que la descripcion mas economica de un concepto se forma mediante

el nombramiento de sus especies y la descripcion de las caracteristicas que le distinguen de sus conceptos matriz
y hermanos.

Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo: genérica (A.3.2),
partitiva (A.3.3) y asociativa (A.3.4).

A.3.2 Relacion genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas del concepto superordenado y
contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los conceptos superordenados (matriz) y
coordinado (hermano), por ejemplo, relacién entre primavera, verano, otono e invierno con estacion.
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Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de arbol sin flechas (véase la Figura A.1).

estacion
primavera verano otofio

Figura A.1 — Representacion grafica de una relacién genérica
A.3.3 Relacion partitiva

Los conceptos subordinados en la jerarquia forman partes constitutivas del concepto superordenado, por ejemplo,
primavera, verano, otofio e invierno pueden definirse como partes del concepto afo. A modo comparativo, no
resulta apropiado definir el tiempo soleado (una posible caracteristica del verano) como parte del afo.

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la Figura A.2). Las partes
singulares se trazan mediante una linea y las partes multiples mediante lineas dobles.

! afio
%
i | |

primavera verano nvierno

Figura A.2 — Representacion grafica de una relacion partitiva
A.3.4 Relacion asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones genéricas y
partitivas, pero son Utiles para identificar la naturaleza de la relacion entre un concepto y otro dentro de un sistema

de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y ubicacion, actividad y resultado, herramienta y funcion,
material y producto.

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada extremo (véase la
Figura A.3).

soleado <& ¥ verand

Figura A.3 — Representacion grafica de una relacién asociativa

A.4 Diagramas de conceptos

Las Figuras A.4 a la A.13 muestran los diagramas de conceptos en los que estan basados los grupos tematicos
del capitulo 3 de esta Norma Internacional.

Aunque las definiciones de los términos estan repetidas, cualquier nota relacionada con los mismos no lo esta, y
se recomienda dirigirse al capitulo 3 para consultar dichas notas.
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clase (3.1.3)

categoria o rango dado a

requisito (3.1.2)

necesidad o expectativa

blecid | ¢ ) diferentes requisitos de la calidad
Ls,m ?c! =B RS mc'ntc para productos, procesos
implicita u obligatoria

o sistemas que tienen el mismo
uso funcional

calidad (3.1.1)
grado en el que un conjunto de capacidad (3.1.5)

caracteristicas inherentes aptitud de una organizacion,
cumple con los requisitos sistema o proceso
para realizar un producto
que cumple los requisitos
para ese producto

S -

satisfaccion del cliente (3.1.4)
percepcion del cliente sobre
el grado en que se han cumplido
sus requisitos

Figura A.4 — Conceptos relativos a la calidad (3.1)
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alta direccién (3.2.7)

sx§temda 32.1) gestion (3.2.6) persona o grupo de personas
conjunto de elementos actividades coordinadas que dirigen y controlan al mas
mutuamente rclacl’onados para dirigir ¥ 00"}{0"“' una alto nivel una organizacién
0 que ntcractuan orgamzacion

sistema de gestion (3.2.2)

sistema para establecer
la politica y los objetivos y
para lograr dichos objetivos

politica de la calidad (3.2.4)
intenciones globales y orientacion
de una organizacion
relativas a la calidad
tal como se expresan formalmente
por la alta direccion

sistema de gestion

Ny - <4—)p gestion de la calidad (3.2.8) objetivo de la calidad (3.2.5)
ml—da—d (3'2‘3) actividades coordinadas para dirigir algo ambicionado, o pretendido,

. sistema de gestion para
dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad

Yy controlar una organizacion relacionado con la calidad
cn lo relativo a la calidad

mejora continua (3.2.13)
accién recurrente para aumentar la
capacidad para cumplir los requisitos

planificacion de la calidad control de la calidad aseguramiento de la calidad mejora dela .calidad

(3.2.9) (3.2.10) (32.11) (32.12)
parte de la gestion de la parte de la gestién de la parte dc la gestién de la parte de la gestion de la
calidad enfocada al calidad orientada al cumplimicnto calidad orientada a calidad orientada a aumentar la
establecimiento de los de los requisitos de la calidad proporcionar confianza en capacidad de cumplir con los
objetivos de la calidad que s¢ cumpliran los requisitos de la calidad
¥ ala especificacion de los requisitos de la calidad

procesos operativos
nccesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los
objetivos de la calidad

eficacia (3.2.14)

extension en la que se realizan

eficiencia (3.2.15)

las actividades planificadas relacion entre el resultado
y se alcanzan de los resultados alcanzado y los recursos utilizados
planificados

Figura A.5 — Conceptos relativos a la gestion (3.2)
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organizacion (3.3.1)
conjunto de personas e instalaciones
con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones

o "

tructura de I AR eA parte interesada (3.3.7)
SRICHE LR G0 5 BT SIZaoIn persona o grupo que tenga un
3.3.2)

interés en el desempeifio o éxito
disposicion de responsabilidades, de una organizacion
autoridades y relaciones entre el personal,

infraestructura (3.3.3)

<organizacion> sistema de instalaciones,
€quipos y servicios necesarios para el

funcionamiento de una organizacion proveedor (3.3.6) cliente (3.3.5)

organizacion o persona que organizacion o persona
proporciona un producto que recibe un producto
ambiente de trabajo (3.3.4)

conjunto de condiciones bajo las
cuales se realiza cl trabajo

Figura A.6 — Conceptos relativos a la organizacién (3.3)

procedimiento (3.4.5) ¢——p proceso (3.4.1) <+—)» producto (3.4.2)
forma especificada para llevar conjunto de actividades resultado de un proceso
a cabo una actividad o un proceso mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman
entradas en salidas

disefio y desarrollo (3.4.4) proyecto (3.4.3)
conjunto de procesos que transforma proceso inico consistente en un conjunto
los requisitos en caracteristicas de actividades coordinadas y controladas con fechas
especificadas o en la especificacion de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para
de un producto, proceso o sistema lograr un objetivo conforme con

requisitos especificos, incluyendo las
limitaciones de tiempo, costo y recursos

Figura A.7 — Conceptos relativos a los procesos y productos (3.4)
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caracteristica (3.5.1)
rasgo diferenciador

seguridad de funcionamiento (3.5.3) trazabilidad (3.5.4)

S - = o capacidad para seguir la historia, la aplicacion
término colectivo utilizado para describir o la localizacién de todo aquello que i
el desempeiio de la disponibilidad esta bajo consideracion
y los factores que la influencian:
desempeiio de la confiabilidad, de la
capacidad de mantenimiento
y del mantenimiento de apoyo

caracteristica de la calidad (3.5.2)
caracteristica inherente de
un producto, proceso o sistema
relacionada con un requisito

Figura A.8 — Conceptos relativos a las caracteristicas (3.5)
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defecto (3.6.3)
incumplimiento de un
requisito asociado
a un uso previsto o
especificado

accion preventiva
(3.6.4)
accion tomada para eliminar
la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion
potencialmente indeseable

accion correctiva

ISO 9000:2000 (traduccion certificada)

requisito (3.1.2)

: oy

conformidad (3.6.1)
cumplimicnto de un
requisito

no_conformidad (3.6.2)
4 B incumplimiento de 4—>

un requisito

(3.6.11)
autorizacion para
utilizar o liberar un

producto
que no es conforme
con los requisitos

(3.6.5)
accion tomada para
eliminar la causa de
una no conformidad

detectada u otra

concesién

liberacion (3.6.13)
autorizacién para proseguir
con la siguiente
etapa de un proceso

permiso de desviacion
(3.6.12)
autorizacion para apartarse
de los requisitos originalmente
especeificados de un producto,
antes de su realizacion

situacion indeseable
especificados

correccién (3.6.6)
accion tomada para
eliminar una no conformidad

detectada

desecho (3.6.10)

accion tomada sobre un

producto no conforme
para impedir su uso

l inicialmente previsto

reproceso (3.6.7) reclasificacion (3.6.8)
accion tomada sobre un variacion de la clase
producto no conforme de un producto no conforme,
para que cumpla con de tal forma que sea conforme
los requisitos con requisitos que difieren
de los iniciales

reparacién (3.6.9)

accién tomada sobre un producto
no conforme para convertirlo en aceptable
para su utilizacion prevista

Figura A.9 — Conceptos relativos a la conformidad (3.6)
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informacién (3.7.1) ¢——p documento (3.7.2)
datos que poseen informacion y su medio de soporte
significado

procedimientos documentados

(no definido, véase la nota
de procedimiento)

especificacion (3.7.3)  manual de la calidad plan de la calidad registro (3.7.6)
documento 3.7.4) 3.7.3) documento que
que establece documento que documento que especifica presenta resultados
requisitos especifica el sistema de qué procedimientos y recursos  0btenidos o proporciona
gestion de la calidad asociados deben aplicarse, ~ evidencia de actividades
de una organizacion quién debe aplicarlos y cuando desenpeiadas

deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o contrato especifico.

Figura A.10 - Conceptos relativos a la documentacién (3.7)

determinacion
(no definido)

|

|

} evidencia objetiva (3.8.1)
! datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo

revisién (3.8.7) / \

actividad emprendida para asegurar la

Conveniencia, adecuacion, verificacion (3.8.4) ¢q———)p validacion (3.8.5)
y eficacia del tema confirmacion mediante confirmacion mediante
objeto de la revision, para alcanzar la aportacion de el suministro
unos objetivos establecidos evidencia objetiva de de evidencia objetiva de
que se han cumplido los que se han cumplido los
requisitos especificados requisitos para una utilizacion

o aplicacion especifica prevista

inspeccion (3.8.2)
evaluacion de la conformidad
por medio de observacion

y dictamen, acompafiada ensayo/pruchba (3.8.3)

cuando sea apropiado por determinacion de

medicion, ensayo/prueba o una o mas caracteristicas

comparacion con patrones. de acuerdo con un
procedimiento.

Figura A.11 — Conceptos relativos al examen (3.8)
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programa de la auditoria (3.9.2)
conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de
tiempo determinado y dirigidas hacia

\ BRSPS csp"iﬁw/v

auditoria (3.9.1) <4— hallazgos de la auditoria
proceso sistemitico, independiente (3.9.5)
y documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva
con el fin de dcterminar la extension en que
se cumplen los criterios de auditoria

cliente de la auditoria (3.9.7)
organizacion o persona
que solicita una auditoria

auditado (3.9.8)
organizacion
que es auditada

resultados de la evaluacion
de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios
de auditoria

criterios de auditoria equipo auditor evidencia de la auditoria
(3.9.3) (3.9.10) 3.94)
conjunto de politicas, proccdimientos uno o mias auditores que registros, declaraciones de hechos o cualquicr otra
o requisitos utilizados como referencia lievan a cabo una auditoria. informacion que son pertinentes para‘los

criterios de auditoria y que son verificables

conclusiones de la auditoria (3.9.6)

experto técnico (3.9.11) <+——> auditor (3.9.9) resultado de una auditoria
<auditoria> persona que aporta persona con la competencia que proporciona el equipo auditor
experiencia o conocimientos especificos para llcvar a tras considerar los hallazgos de la
con respecto a la materia que se vaya a auditar eabionnaauditoria auditoria

Figura A.12 — Conceptos relativos a la auditoria (3.9)
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proceso de medicién (3.10.2)
conjunto de operaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud

confirmacién metrologica (3.10.3)
conjunto de operaciones necesarias
para asegurar que el equipo
| de medicién cumple con los
requisitos para su uso previsto

sistema de control de las
mediciones (3.10.1)
conjunto de elementos interrelacionados o que
interactiian necesarios para lograr la
confirmacién metrologica y el control
continuo de los procesos de medicion

equipo de medicion (3.10.4)
instrumento de medicién, software,
patrén de medicion, material
de referencia o equipos auxiliares o
combinacion de ellos necesarios para
llevar a cabo un proceso de medicion

P

<4—» funcién metrolégica (3.10.6) |
funcién con responsabilidad en i
la organizacion para definir e implementar

el sistema de control de las mediciones

~

caracteristica metrolégica (3.10.5)
rasgo distintivo que puede
influir sobre los resuitados
de la medicion

Figura A.13 — Conceptos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicién (3.10)
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reclasificacion
registro
reparacion
reproceso
requisito
revision

S

satisfaccién del cliente

seguridad de funcionamiento
sistema

sistema de control de las mediciones
sistema de gestién

sistema de gestién de la calidad

T
trazabilidad

Vv
validacién
verificacion
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NORMA CHILENA OFICIAL NCh9001.0f2001
ISO 9001: 2000

Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos

Preambulo

El Instituto Nacional de Normalizacion, INN, es el organismo que tiene a su cargo el
estudio y preparacién de las normas técnicas a nivel nacional. Es miembro de la
INTERNATIONAL -ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (I1SO) y de la COMISION
PANAMERICANA DE NORMAS TECNICAS (COPANT), representando a Chile ante esos
organismos. !

La norma NCh9001 ha sido preparada por la Divisién de Normas del Instituto Nacional
de Normalizacién, y en su estudio participaron los organismos v las personas naturales
siguientes:

ABS Services, Inc. Ricardo Ledn B.
Asociacién Chilena de Seguridad, AChS Ana Marfa Salazar B.
BECHTEL Juan P. Salgado V.
Bureau Veritas M. Elena Araneda A.
CCA Qualitas Patricio Espinoza C.

Jaime Pavez C.
Manuel! Rodriguez D.
Centro de Estudios, Medicién y Certificacién de Calidad, :

CESMEC Ltda. Eugenio Salgado T.
CODELCO Chile - Division Chuquicamata Carlos Ortiz C.
Compaiiia Sidertrgica Huachipato S.A., CSH Pedro Barrera E.
Jaime Elgueta.
Corthorn Quality Chile S.A. Sergio Becerra R.
DECON Lenka Radovcic
Departamento de !nvestigaciones Cientificas v Tecnolégicas,
DICTUC Florencio Manriquez C.

Victoria Saud M.



NCh9001
ECAB Consuitoria

Editorial Trineo S.A.

EMG Consultores S.A.

Empresa de Ferrocarriles del Estado, EFE
ENICAL Ltda.

Enoe Hunt Consultores Ltda.

INDURA S.A.

INGENIUS Ltda.

INLAC - ASCAL

Instituto de Investigaciones y Ensayes de Materiales, IDIEM

Instituto Nacional de Normalizacién, INN

International Quality Systems - 1QS
Lloyd’s Register of Shipping
Metrogas S.A.

Molibdenos y Metales S.A.
Particular

Particular

Particular

Particular

Refineria de Petroleo Concén S.A.
SESMA

Sierra y Ballesta Consultores
SIKA S.A. Chile

Telefénica CTC - Chile
Universidad de Chile

Universidad Federico Santa Maria

La norma NCh9001 es una homologacién de la norma ISO 9001: 2000, en su
traduccién certificada al espafnol, Sistemas de gesticn de la calidad - Requisitos, siendo

idéntica a la misma.

=]

Christian Araya K.
Moénica Munoz C.
lvan Lépez A.
Marela Debia
Marizno Berazaluce
Patricia Vargas A.
Enoe Hunt A.
Victor Valdés R.
Jorgs Bravo

Jos¢é Guarda L.
Jaima Villagra .

n.
| 55 68

Miguel Bustamante S. .

=

Patricio Jorquera E.
Ana Maria Corc M.
Domingo De Negrti
Pedro Pizarro E.
Elsa Samaniego E.
José Mantilla S.
Nikls Holmgren P.
Cristian Ferrada D.
Hugo Gonzélez G.
Marce'a Velenziieln
Orlancc Ramirez .
Hernan Pavez G.
Cecilia Venegoni
Mario Bueno C.
Marcelo Pena G
José Alarcédn J
Rau! Cortés G.
Fred Thompson P.
Julia Vinagre L.
Jorge Castellano T.
Claudic Troncoso U.

Normalmente, la Organizacién Internacional de Normalizacién, 1SO, publica sus normas
en inglés y francés, dejando que sus miembros las traduzcan para que las adopten,
como normas nacionales, en su propio idioma. Debido a que son muchos ics paises en
el mundo que hablan espafol ya que la demanda de las normas ISC 9000 es tan aita,
existen varias versiones en espafiol de las edicicnes anteriores “ue difieren en la
terminologia utilizada.
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Para evitar la repeticion de esta situacion, 1SO acordd reconocer una tradyccion oficial
Unica al espafol de las normas ISO 9000: 2000, formando un grupo de trabajo dentro
del comité ISO/TC 176 para su traduccién, en base a las condiciones siguientes:

- Por lo menos cinco organismos miembros de ISO cuvo idioma nacional oficial sea el
espafiol y que participen en el comité ISO/TC 176 certifiquen la exactitud de la
traduccion. :

- La responsabilidad para manejar las disputas concernientes a la exactitud de esta
traduccién oficial descansa en los organismos miembros que han certificado su
exactitud y no en IS0. :

Sin embargo, al estudiar las normas ISO 9000: 2000 para adoptar!as como normas
chilenas, partiendo de la traduccién certificada, e! Comité Técnico del INN, Gestién de /a
calidad encontré algunos términos que eran diferentes a '0s que se usaban en el pafs,
por lo cual acordé adoptar la traducciéon certificada sin modificaciones, pero agregando
las aclaraciones siguientes: |

1

Término en inglés Término utilizado en la traduccién Término de uso habjtual
(1O $000: 2000) certificada y en la norma chilena en el pais
training | formacién capacitacién y/o en";renamienfo E
grade clase grado/ciase ;
top management alta direccién alta gerencia i
' quality improvement mejora de la calidad mejoramiento de ta calidad F
continual improvems=nt mejora continua | mejoramiento continuo ﬁ
dependability seguridad de funcionamiento seguridad de funcio«mn‘\iento/éependabilidad
purchasing compras ‘ adquisiciones/compras g
monitoring seguimiento [ monitoreo ’
i packaging embaiaje envasado/embalaje

En los casos en que en la norma aparece la mencién a las normas ISO 9000: 2000, se
debe entender cue dicha referencia corresponde a las normas chilenas homologadas, es
decir:

Norma SO Norma Chilena
ISO 9000: 2000 NCh9000 - ISO 9000: 2000
1SO 9001: 2000 NCh9001 - 1SO 9001: 2000 :
ISO 9004: 2000 NCh9004 - ISO 9004: 2000 l

Aquellas organizaciones que hayan utilizado en el pasado NCh-iSO 9002.0f1995 y
NCh-1SO 9003.0f1995 pueden utilizar esta norma excluyendo ciertos requisitos, de
acuerdo con 1.2.

i
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En esta edicién el titulo de ISO 9001 ha sido revisado y ya no incluye e! términoc
Aseguramiento de la Calidad. Esto refleja el hecho de que los requisitos del sistema dé
gestiéon de la calidad especificados en esta edicidon de SO 9001, ademés de!

aseguramiento de la calidad de!l producto pretenden también consequir la satisfaccion
del cliente.

Los Anexos A y B no forman parte del cuerpo de la norma, se insertan sélo a titulo
informativo.

Esta norma anula y reemplaza a las normas NCh-ISC S001.0t1995 Sisremas de calidad -
Modelo de aseguramiento de la calidad en el disefio/desarrollo, produc=ién, instaiacidn vy
servicio; NCh-1SO 9002.0f1995 Sistemas de calidad - Modelo de aseguraniiento de [z
calidad en la produccién, instalacion y servicio y NCh-1SO 9003.0f1 285, Sistemas de
calidad - Modelo de aseguramiento de calidad en /a inspeccion y ensaycs finales,
declaradas Oficiales de la Republica por Resoiucién Exenta N°38, de fecha 19 de Enero de
1995, del Ministerio de Economia, Fomento y Reccnstruccion, publicada en el Diario

Oficial del 2 de Febrero de 1995.

Esta norma ha sido aprobada por e! Consejo del Institutc Nacional de Normalizacion, en
sesion efectuada el 31 de Agosto de 2001.

Esta norma ha sido declarada Oficial de la Republica de Chile por Resolucic.: Exenia 2481,
de fecha 27 de Noviemore de 2001, del Ministerio de Economia, Fomento v
Reconstruccién, publicada en el Diario Oficial del 7 de Diciembre de 2007.
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Prélogo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundl de organismos nacion=les de
normalizacién (organismos miembros de ISO). E! trabajo de preparacidon ce fas normas int cnales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organisimo miemosro ‘.v-tme:z o en una
materia para la cual se hayz establecido un comité técnicc, tiene el derecho e est“f repr en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con ISC, tam narticipan
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Elecirotécnica Internacion.! (CEJ) en todas iag matersias de
normalizacion electrotécnica.

Sente

an \:\i

Las Normas Internacionales scn editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Diractivas
ISO/CEL

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a ics
organismos miembros para votacion. La publicacion como Norma Internaciona! requiere la aprobacidn por al
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta N orma Internacional puedan
estar sujetos a derechos de patente. 1ISO no asume la responsabilidad por la identificac.on de cual LL’("J ¢ todos
los derechos de patente.

La Norma Internacional, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestlidn y Aseq: ramiz o ¢
la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad. ‘

Esta tercera edicion de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edicion ({SC 2001: Uﬁ‘f\, asicomo alas
Normas 1SO 9002:1994 e 1SO 9003:1994. Esta constituye la revision técnica de eslos doct
organizaciones que en el pasado hayan utilizado las Normas [SO 9002:1994 e 150 9003:1094
Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado

Esta edicion de la Norma 1SO 9001 incorpora un tituio revisado, en el cual ya no se
"Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el heche de que los requisitos dal
la calidad establecidos en esta edicion de la Norma SO $001, ademés del aseguram
producto pretenden también aumentar la satisfaccion cel clienio.

Los Anexos A y B de esta Norma Internacional son Unicamente para informacion.

iv Traduccién certificada / Certified translation / Traduction certifiée
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Prélogo de la versién en espanol

Esta norma ha sido traducida_por el Grupo de Trabajo “Spanishi Translation Task Group” del Comité Técnico
ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de ios organismos
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises: i

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América, México, Perq,
Uruguay y Venezuela. i

lgualmente, han participado en la realizacion de la misma representantes de COPANT (Comisién' Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, de! hecho de que ésta representa una
iniciativa pionera en la normalizacion internacional, con la que se consigue unificar la terminclogia; en este sector
en la lengua espaiola.

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée v
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Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decisién estratégica de !a organizacién, E!
disefio y la implementaciéon de! sistema de gestién de la calidad de una organizacién estén influenciades por
diferentes necesidades, objetives particulares, los productos suministrados, los procesos empit

zados y el tamaho y
estructura de la organizacion. No es el propésito de esta Norma Internacional proporcionar uniformid ,qd en la
estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos de! sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos para los productos. La informacién identificada como "NOTA” se presenta a
modo de orientacion para la comprension o clarificacion del requisito correspondienie.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion, para
X 3 b 4

evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos de! cliente, los reglamenlarios y los propios de

la organizacion. :

En el desarrolio de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestiéon de la calidad
enunciados en las Normas iSO 2000 e I1SO 9004. :

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuondo se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de ia calidad, para aumentar la satisfaccidn del cliente

mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organ zacién funcione de manera eficaz, tiene gue identificar y gestionar numerosas actividades
refacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y qu= °e ges“on'«s con el fm de perm ".."Q los element ou
de entrada se tranbforrr*en en resultados, se puede considerar COMO un Proceso. ~recuente
un proceso constituye directamente el elemento de entrada dei siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la rantific: Acgon e interacciones de
estos procesos, asi como su gestién, puede denominarse como "enfogque basado &n procesos

13 sobre los vinculos enti» los

Una ventaja de! enfoque basado en procesos es el control continuo que proporci
accion.

procesos individuales dentro de! sistema de procesos, asi comic sobre su combinaccn e i

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la caldad, enfatiza la iImportancia de
a) lacomprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

c) laobtencion de resultados del desempenio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos presentados en los capituios 4 a 3. Esta figura muestra que ics ciientes juegan un
pape! significativo para definir los requisitos como elementos ce entrada. El seguimiento de la satisfaccién del
cliente requiere la evaluacién de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si ia organizacitn ha
cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma §me nacicnat,
pero no refleja los procesos de una forma detallada.

vi Traduccion cerificada / Certified translation / Traduction cerifiée
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NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodclogia conocida como "Pn'"zmncar—Hacer-
Verificar-Actuar” (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como: :

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para consequir resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las politicas, 1os Ubjf"AVOb y los
requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de ios procesos.
( . . . )
; Mejora continua de! sistema de ;
| gestion de la calidad g .
| ’ \ ey
| | ! 3
il i Responsabilida ! ; i
e e = & 3 ]
de la direccion i Clientes f
{ 5 !
g % { |
Clientes | §
= | st A
( ] r 4 1
P Gesnon de los  Medicion anaiisis | _ | ’ it |
ecursos 1 y mojora f | Py et
I : ]
‘ ¥ s ..._.?.___\ }.‘
i ' i
! ' 4
| ! H
{ I
£ 1! ) | - ‘{
7 : Entradas { Salidas | i
| 1+ Requisitos | - Rea‘lzaC'O" >,———e Producto g i
A \ da producfr‘ ! i i B
it ' 5 v z {i
(N NCS COS S | {
i { { il
| i 4

Leyenda

——= Actividades que aportan valor
— — —w— Flujo de informacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

0.3 Relaciéon con la Norma 1SC 9004

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente de
normas para los sistemas ce gestién de la calidad, las cuales han sido disefiadas para complementarse entre si,
pero que pueden utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tiehen diferente
objeto y campo de aplicacion, tienen una estructura similar para facilitar su aplicacion como un par cohierente.

i
La Norma !SO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad que pueden utilizarse para
su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la sficacia
del sistema de gegion de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente :
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La Norma ISO 9004 propaorciona orientacion sobre un rango méas amplio de objetivos de un
la calidad que la Norma ISO 9001, especiaimenie para la mejora continua de: deser
globales de la organizacién, asi como de su eficacia. La Norma SO 9004 se racomie 10 una guia para
aquellas organizaciones cuya aflta direccion desee ir mas aild de los requisitos de na 1SO 9001,
persiguiendo la mejora continua del desempeiio. Sin embargo, no tiene la intencién de que sea utilizada con fines
contractuales o de certificacion.

sisterna de gestion de

W y de la.eficiencia

0.2 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumeniar la
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aguellos
particulares para la gestion ambiental, gestién de la seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestion de
riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacién integrar o alinear su propio sistema de
gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion
adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema ce gestion de ia calidad
que cumpla con ios requisitos de esta Norma Internacional.
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacién

1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad, cuando una
organizacion ' !

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y :

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables. :

NOTA En esta Norma Internacional, el término "producto” se aplica (nicamente a! producto destinado a un cliente o
solicitado por él. ]

1.2 Aplicacién

Todos los requisitos de esta Norma internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin importar su tipo, tamano y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la
organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion. :

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta MNorma Internacional a menos que
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcicnar productos que cumplir con los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. /

2 Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen
disposiciones de esta Norma internacional. Para las referencias fechadas, las modificaciones posterioras, ¢ las
revisiones, de la citada publicacién no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus
acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edicidn mas reciente del
documento normativo citado a continuacion. Los miembros de CEl e 1SO mantienen el registro de las Normas
internacionales vigentes. '

ISO 9000:2000, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para el propdsito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma
1SG 9000.
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Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma 1SO 9001 para describir la cadena de sumin‘stro,
se han cambiado para reflejar el vocabulario actuaimente en uso. '

DrOVeedor —=-=mmmmsmeemmeean > 0rganizacién --——---m-meeee- - cliente

1y

El término “organizacion” reemplaza al término “proveedor” que se utilizé en la Normaz SO 9001:1994 para
referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma internacional. Iqualmente, el término “proveedor” reemplaza
ahora al término “subcontratista”. :

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "prodicto”, éste puede significar
también "servicio". '

4 Sistema de gestion de la calidad

@ Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacions!, ;

{a organizaciéon debe

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su aplicacion a través de la

organizacion (véase 1.2),
) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

¢) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la :peracion como el contro! de
estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios par: apovar la ooeraczén yvoel
seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos nrocesos, e

implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados v la mejora cortinua o2 estos
procesos.

—

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma internacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afe
del producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar ta
dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistem

lidad a los que se ha

ion de recursos,

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la ca
deberian incluir los procesos para las actividades de gestion, la prov
mediciones.

4.2 Requisitos de la documentacioén

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,
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¢) los proced nientos decumentados requeridos en estz Norma Internacioral,

d) los documentos nec=sitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, operacién v contro
de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional {véase 4.2.4),

NOTA 1 Cuando aparezca el lérmino “procedimiento documeniado” dentro de esta Norma Internacional, significa que el

procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.

NOTA 2  La extensién de la documentacion del sistemna de gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra
debido a

a) el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades,
b)  la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
¢) la competencia del personal.

NOTA 3  Ladocumentacion puede estar en cualquier formato o oo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los detalles y i justificacion de cualquier exclusion
(véase 1.2), ;

b) los procedimientos documentados establecidos para ¢! sistema de gestion de la calidad, o referencia a los
mismos, y

c) una descripcion de la intaraccién entre los procesos de! sistema de gestién de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por e! sistema de gestidon de iz calidad deben controlarse. Los registrds son un tipo
€y

especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citadcs en 4.2 .4,

Debe establecerse un procadimiento documentado que defina los controles necesarios para

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision,

b) revisary actualizar los documentos cuandoe sea necesario y aprobarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisidon actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponiblex en los
puntos de uso,

¢) asegurarse de que los ducumentos permanecen legibles y facilmente identificables,

fy  asegurarse de que se identifican los documentos de oricen externo y se controla su distribucioén, y
@) prevenir 2l usc no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el caso
de que se mantengan por cualquier razon.
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4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos
asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registres deben permanecer:legidles,
faciimente identificables y recuperables. Debe estabiecerse un procedimiento documentado para defini los
controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, !a proteccion, la recuperacion, el tiempo de
retencion y la disposicidon de los registros. :

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccién

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo & implemeniacion de! sistema
de gestién de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia.

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos de! cliente como !os legales y
reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propoésito de
aumentar la satisfaccion del cliente {véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad.
a) es adecuada a! propésito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuame:-e la eficacia del sistema de
gestion de la calidad,

¢} proporciona un marco de referencia para establecer y revisar ios obietivos de ia czlidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e) esrevisada para su continua adecuacion.
5.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéilos necesarios para cumplir
1

los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacién. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con ia politica de ta calidad.
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5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe asequrarse de que

a) la planificacion del sisterna de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en
4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en
éste. 5

5.5 'Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son ¢omunicadas
dentro de la organizacion. |

5.5.2 Representante de la direccidén

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con independencia de otras responsabilidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya: '

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sisterna de
gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y de cualquier necesidad
de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion.

NOTA La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos
relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacién interna

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

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar e! sistema de gestion d2 la calidad de la organizacion,
para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacior de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la
politica de la calidad y los objetivos de ia calidad. '

Deben mantenerse registros e las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacién para la revision

La informacion de entrada para la revisién por la direccién debe incluir

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacion del cliente,
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c) desempeno de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion pravias,

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revisién

L_os resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas c;on
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidac y sus procesos,

b) la mejora de! producto en relacién con los requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos

6.1 Provision de recursos
La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
a) implementar y mantener el sistema de gestion de ta calidad y mejorar continuameante su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento ce sus requisitos.
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad de! producto debe ser compétente con base en la
educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
La organizacion debe

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos t(ue afectan a la calidac del
producto, :

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidaczs,
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus activicades y de comoe
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y exceriencia {véase 4.2.4).
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6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable :

a) edificios, esnacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesaric para lograr la conformidad con los
requisitos de! producto.

7 Realizacién del producto

7.1 Planificacion de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del producto. La
planificacién de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema
de gestion de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea apropfaco, o
siguiente:
a) los objetivos de la calidiad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento, inspeccion y wsayo/'nuebd especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del misimo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de reahzacuon y el
producto resultante curnplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para |2 metodologia de operacién de la
organizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de fa calidad (incluyendo los procesos de
Tealizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede dencminarse
como un plan de la calidad.

NOTA2 La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de
realizacion de! producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién de !os requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para ias actividades de entreo'—x y las
posteriores a la misma,
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b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para &l uso previste,
cuando sea conocido,

c) los reguisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y s

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto

a) estan definidos los requisitos de! producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

¢) !aorganizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones criginadas por la misma (véase
4.2.4). .

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, !a organizacion debe confirmar
los requisitos del cliente antes de la. aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asequrarwz de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de o+ requisitos modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico eic ctuar una revision formal de cada

pedido. En su lugar, la revisién puede cubrir la informacién pertinente del producto, comi. son ies €aialogos o ¢! meerial -
publicitario.

7.2.3 Comunicacién con el cliente .

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la ~omunicacién con los clientes,
relativas a p

a) lainformacién scbre el producto,
b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendoe fas modificaciones, vy

" 20 % & . N\ P N Y
c) laretroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas. /:\Q_. 1) C\\C o AR

7.3 Disefio y desarrolio

7.3.1 Planificacién del disefic vy desarrolio

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrolin del producto.

Durante la planificacién del disefic y desarrollo la organizacion debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revisién, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa de! diserio y desarrolio, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo,
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La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo
para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la plamfzcac:on deben actualizarse, segm sea apropiado, a medida que progresa e! disefio y
desarrollo. ) A

7.3.2 Elementos de entrada para e! disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto v mantennr e registros
(véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir

a) - los requisitos funcionales y de desemperio,

b) .!os requisitos legales y reglamentarios aplicables,
¢) lainformacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y ,
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrolio.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacién. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigliedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseﬁb y desarrolio

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificacidn respecto a
los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes dz su liberacion.

Los resultados del disefio y Cesarrollo deben

a) cumplir los requisitos de (0s elementos de entrada para e! disefio y desarrolio,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacion del servicio,

¢) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion de! producto, y i

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.

7.3.4 Revision del diseno y desarrollo

" En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas de! disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefo y desarrollo para cumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s)

etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accién necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 \Verificacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados
del diseno y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben
mantenerse regisiros de los resultados de la verificacion y de cualquier accidn que sea necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.6 Validacidn del disefo y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.2.1) para asegurarse
de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacidn espeaciiice 1da o usao previsto,
cuando sea conocido Siempre que sea factible, la validacién debe completarse antes de la entregz o
implementacién del producto. Deben mantenerse registros de ics resultados de la validacion y ce cualquier accidn

que sea necesaria (véase 4.2.4). {

7.2.7 Control de los cambios de! disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrolio deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su imcle armentacion. La revision de ios
cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios :nias partes ¢ constitutivas y en

el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién de los cambios v tle cualquier accion ' que sea
necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

3 de compra especi
nder del impacio dei dro¢

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requist
tipo y alcance de! control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depe
adquirido en la posterior realizacién del producto o sobre el procucto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Daben establecerse las criterios er, la seleccidn, ia
evaluacion y la re-evaluacion. Deben mantenerse los reg!stros de los resultados de |z2s evaluaciones y de cuaiquier
accion necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4 :

7.4.2 Informacion de las compras

L a informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado
a) requisitos para la aprobacién de! producto, procedimientes, procesos y equipos,

b) requisitos para la calificacion del personal, y

¢) requisitos del sistema de gestién de la calidad.

w

La ‘organizacion debe asegurarse de la adecuacion de lo requisitos de corpra especificados antes de

comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacién de los productos comprados

La orgamzacmn debe establecer e implementar la inspeccion u ofras actividades necesarias nara assgurarse d
que el producto comprado cumple los requisitos de compra espac. icados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo fa verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacién debe establecer en la informacion de compra las Cispos iciones para la verificacién pretendida y el
método para la liberacidn de! producto.
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7.5 Produccién y prestacién de!l servicio

7.5.4 Contro! de la produccién y de la prestacién del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion de!l servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable z

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) el uso del equino apropiado,

d) la disponibilidad y uso ce dispositivos de seguimiento y medicion,

e) laimplementacion del sequimiento y de la medicion, y

f) laimplementaciéon de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccién y de [a prestacién del sarvicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores. Eslo incluye a
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Gnicamente después de que el producto esté
siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultacos planificados.

La organizacion debe estabiecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos, .

b) la aprobacion de equipos y calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) larevalidacion. 1

7.5.3 ldentificacién y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda !a
realizacion del producto. N

I.a organizacion debe identificar el estado de! producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion. .

Cuando !a trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la identiﬁcacic‘in Unica del
producto (véase 4.2.4). i

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener la identificacion y la
trazabilidad. e

9
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7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientres estén baje e control de la
organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe identificar, verificar, protecer y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizasidn o incorporacion centro de!
producto. Cualquier bien que sea propiedad del clienie que se pierda, deter:ore 0 que de algin olro modo se
considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad inteleciual

7.5.5 Preservacién del procucto

L.a organizacion debe preservar la conformidad del producio durante el proceso interno vy 'a entrega al desino

previsto. Esta preservacion debe incluir la xdentnfcac:on, menipuiacion, embalaje, airacenamiento v proteccion. La
preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas dz un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimientc y de medicion
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositvos de mod?ciéw v
seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad de productc con los requisios

determinados (véase 7.2.1).

~ La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento v medicidn nueden realizarse v
se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultacos, &l equino de medicidn debe

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o anies de su utilizacion, comparaco con patronss de
medicion trazables a patrones de medicién nacionales o & -‘;m:.cio;‘aa!es; cuatdo no exisien iales patrones
debe registrarse la base ulilizada para la calibracion o la verificacion;

o) ajustarse o reajustarse segin sea necesario;
¢} identificarse para peder determinar el estado de calibracion;
) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resuliado de la medicion;

e} protegerse contra los dafios v 2l deterioro durante la manipuiacion, el mantenimiz: to y el aimacenamiento.

\demas, la organizacién debe evaluar y registrar la validez de ioc resuitados de las :aediciones anteriores cua“ do
anizacion debe izanar fas accion2s apropia: as

antenerse regisits de lcs resulf

-! 3

etecte que el equipe no esta conforme con los requisitos. La orga
el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben m:

cidn y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su ap icacién prevista cuando éstos
se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificacos. Esto debe ilzvarse a cibo
antes de iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea nacesario.

NOTA Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacion.
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8 Medicién, analisis v mejora

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora
necesarios para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, v e
alcance de su utilizacion.

8.2 Seguimiento y medicién i

8.2.1 Satisfaccién de! cliente

Como una de las medidas del desempeio del sistema de gestion de la calidad, la organizacidn debe realizar el
seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del cliente con respecto 3l cumplimiento de sus requisitos
por parte de la organizacién. Deben determinarse los métedos para obtener y utilizar dicha informacion. |

8.2.2 Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el s’btema de
gestion de la calidad

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma mtemacxoml y
cen los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacion, y

b) se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion e! estado y la importancia de los procesos
y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, e!
alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La seleccidn de los auditores v la realizacion de las auditorias
deben asegurar la objetividad e imparcialidad de! proceso de auditoria. Los auditcres no deben auditar su propio
trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificacion y la
realizacién de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los regisiros (véase 4.2.4). |

La direccion responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse <de que se toman acciones sin
demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de ehguimiento
deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion {véase 8.5.2).

NOTA Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientacion. —= ad L A ‘ﬁ-,(;t AQ A

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los
procesos del sistera de gestién de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de 'os procesos para

alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para asegurarse de la conform:uc.d del producto.
Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée ! 13
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8.2.4 Seguimiento y medicién del producto
La organizaciéon debe medir y facer un seguimiento de ias caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mism~. Esto debe realizarse en las stapas apropiadas cel proceso de realizacion cel

producto de acuerdo con las disoosiciones planificadas (véase 7.1).

N

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Lo: registros deben indicar lafs
personals) que autoriza(n) la liberacién del producto (véase 4.2.4).

La liberacion del producte y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completaco
satisfactoriamente las disposicionas planificadas (véase 7.1}, @ menos que sean aiobadcs de ofra manera por
una autoridad pertinente y, cuancio corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no intenciona!. Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado. ‘

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesién por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente; :

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

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

i

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

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenz
organizacién debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efcctos potens
conformidad.

8.4 Anadlisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para cemostrar ia idoneidad v 2
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora coniinua de
eficacia del sistema de gestién de ia calidad. Esto debe incluir los datos generados de: resultedo del seguimienic y
medicion y de cualesquiera otras fiientes pertinentes.

£l analisis de datos debe proporcionar informacion sobre
a) la satisfaccion del cliente (véass 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitcs del producto (véase 7.2.1),

las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a
cabo acciones preventivas, y

O
~—

d} los proveedores.
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Anexo A

(informativo)

Correspondencia entre las Normas 1SO 9001:2000 e iSO 14001:1996

Tabla A.1 — Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 14001:1996

- 1SO 9001:2000 ., ISO 14001:1996
Introduccion 0 Introduccion f
Generalidades 0.1 ‘
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacion con la Norma 1SO 9004 03 ?
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 0.4 ,
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
Generalidades i
Aplicacion 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Definiciones
Sistema de gestion de la calidad 4 Requisitos del sistema de gestion ambiental
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion 4.2
Generalidades 429 444 Documentacion del sistema de gestion ambiental
Manual de la calidad 4.2.2 444 Documentacion del sistema de gestion ambiental
Control de los documentos 423 445 Control de documentos
Control de los registros 4.2.4 4.53 Registros
Responsabilidad de la direcciéon 5 441 structura y responsabilidad
Compromiso de la direccion 51 4.2 Politica ambiental

4.41 Estructura y responsabilidades
Enfoque al cliente 5.2 431 Aspectos ambientales

4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos
Politica de la calidad 5.3 4.2 Politica ambiental
Planificacion 54 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 5.4.1 433 Objelivos y metas
Planificacion del sistema de gestion de la calidad 54.2 4.3.4 Programa de gestion ambiental
Responsabilidad, autoridad y comunicacion 5.5 41 Requisitos generales
Responsabilidad y autoridad 5.5 4.41 Estructura y responsabilidad
Representante de la direccion 5.5.2
Comunicacion interna 553 443 Comunicacion
Revision por la direccion 5.6 4.6 Revisién por la direccién
Generalidades 56.1
Informacién para la revision 5.6.2
Resullados de la revision 5.6.3
Gestion de los recursos 6 441 Estructura y responsabilidad
Provision de recursos 6.1
Recuf®os humanos 6.2
Generalidades 6.2.1
Competencia, toma de conciencia y formacion 6.2.2 442 Formacién, toma de conciencia y competencia
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8.5 Mejora i
8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la
politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias,, el analisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion. : j

8.5.2 Accion correctiva | fle L 17 12

| 1§ s
La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que

vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas. H o RS

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

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

b) determinar las causas de las no conformidades,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,
e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 424),y

f)  revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir
su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. R

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 424),y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée 15 .
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Tabla A.1 — Correspondencia entre las Normas 1SO 9001:2000 e ISO 14001:1996 (continuacién)

1SO 9001:2000 ISO 14001:1996 ‘

Infraestructura 6.3 441 Estructura y responsabilidad bl
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacion del producto 7 4.4 Implementacion y operacion ! i

446 Control operacional
Planificacion de la realizacion del producto il 446 Control operacional ' t
Procesos relacionados con el cliente 1.2 aokd
Determinacion de los requisitos relacionados con el | 7.2.1 431 Aspectos ambientales i t
producto 432 Requisitos legales y otros requisitos

4456 Control operacional g
Revision de los requisitos relacionados con el|7.22 446 Control operacional ! |
producto 4.3.1 Aspectos ambientales ‘
Comunicacion con el cliente 7.2:3 443 Comunicacion il i ‘
Disefo y desarrollo 7.3 - |
Planificacion del disefo y desarrollo 731 4.4.6 Control operacional
Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 7.3.2
Resultados del disefo y desarrollo 7.3.3
Revision del disefo y desarrolio 734 :
Verificacion del diseio y desarrollo 1.3.5 ! i
Validacion del diseiio y desarrollo 7.3.6 L “ ¢
Control de los cambios del disefio y desarrollo 7.3.F
Compras 74 446 Control operacional
Proceso de compras 7.4.1
Informacion de las compras 7.4.2
Verificacion de los productos comprados 7.4.3
Produccion y prestacion del servicio 75 446 Control operacional
Control de la produccion y de la prestacion del | 7.5.1
servicio
Validacion de los procesos de produccion y de la|7.5.2

prestacion del servicio

Identificacion y trazabilidad 7-83

Propiedad del cliente 7.54

Preservacion del producto 755

:}c:(\;ircciygnde los dispositivos de seguimiento y de 76 451 Seguimicsito y msdicion

Medicion, analisis y mejora 8 4.5 Verificacion y accion correctiva

Generalidades 8.1 4.51 Seguimiento y medicion

Seguimiento y medicion 8.2

Salisfaccion del cliente 8.2.1

Auditoria interna 8.2.2 454 Auditoria del sistema de gestion ambiental

Seguimiento y medicion de los procesos 823 451 Seguimiento y medicion

Seguimiento y medicion del producto 8.24

Control del producto no conforme 8.3 452 No conformidad, accion correctiva y accion preventiva

44.7 Preparacion y respuesta ante emergencias

Analisis de datos 8.4 451 Seguimiento y medicion

Mejora 8.5 4.2 Politica ambiental

Mejora continua 8.5.1 434 Programa(s) de gestion ambiental

Accion correctiva 852 452 No conformidad, accion correctiva y accion preventiva
Accion preventiva 8.5.3

5
e
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Tabla A.2 — Correspondencia entre las Normas 1SO 14001:1996 e ISO 9001:2000

1SO 14001:1996 1ISO 9001:2000
Introduccion - 0 Introduccion
01 Generalidades
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relacion con la Norma 1ISO 9004
04 Compatibilidad con otros sistemas de geslion
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion
11 Generalidades
1.2 Aplicacion R B - x L
Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
Definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestion ambiental 4 4 Sistema de gestion de lacalidad i
Requisitos generales 41 41 Requisitos generales i !
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 4.2 51 Compromiso de la direccion
6.3 Politica de la calidad
8.5 Mejora
Planificacion 4.3 5.4 Planificacion
Aspectos ambientales 431 52 Enfoque al cliente 8
7.2 Deterinacién de los requisitos relacionados con el i <
cliente i
722 Revision de los requisitos _relacionados con el producto A i
Requisitos legales y otros requisitos 432 5.2 Enfoque al cliente j 1
721 Determinacion de los requisitos relacionados con el v :
cliente
Objetivos y metas 433 541 Objetivos de la calidad
Programas de gestion ambiental 434 542 Planificacion del sistema de gestion de la calidad N
8.5:1 Mejora continua - i \-4
Implementacion y operacion 4.4 7 Realizacion del producto '
7. Planificacion de la realizacion del producto § i
Estructura y responsabilidad 4.41 5 Responsabilidad de la direccién | ratl
51 Compromiso de la direccion
551 Responsabilidad y autoridad
552 Representante de la direccion
6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo
Formacion, toma de conciencia y competencia 4.4.2 6.2.2 Competencia, sensibilizacion y formacion
@
A
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i

Tabla A.2 — Correspondencia entre las Normas ISO 14001:1996 e 1SO 9001:2000 (continuacién)

1SO 14001:1996 1SO 9001:2000
Comunicacion 443 55.3 Comunicacion interna
7.2.3 Comunicacion con el cliente
Documentacion del sistema de gestion ambiental |4.4.4 |42 Requisitos de la documentacion
421 Generalidades
b 1422 Manual de la calidad
Control de la documentacion 445 423 Control de los documentos
Control operacional 4.4.6 7 Realizacion del producto
7.4 Planificacion de la realizacion del producto b2
7.2 Procesos relacionados con el cliente ' ; a5
7.2.4 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto gl
7.2.2 Revision de los requisitos rglacionados con el producto
7.3 Disefo y desarrollo ‘
7.34 Planificacion del disefio y desarrollo rid i
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 1
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo it
7.34 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de cambios del diseio y desarrollo
74 Compras
7.41 Proceso de compras
7.4.2 Informacion de las compras
743 Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccion y prestacion del servicio
751 Control de la produccion y de la prestacion del servicio
7.5.3 Identificacion y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
755 Preservacion del producto
7.5.2 Validacion de los procesos de produccion y de prestacion del
servicio
Preparacion y respuesta anle emergencias 4.4.7 8.3 Control del producto no conforme
| \Verificacion y accion correctiva 4.5 8 Medicion, analisis y mejora
§éguimiento y medicion 451 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion
‘ 8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto
8.4 Analisis de datos
No conformidad, accion correctiva y accion | 4.5.2 8.3 Control del producto no conforme
preventiva 8.5.2 Accidn correctiva
8.5.3 Accion preventiva
Registros 453 |4.24 Control de los registros
Auditoria del sistema de gestion ambiental 454 1822 Auditoria interna
Revision por la direccion 46 5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacion para la revision
5.6.3 Resultados de la revision
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Anexo B
(informativo)

Correspondencia entre las Normas I1SO 9001:2000 e ISO 9001:1994
Tabla B.1 — Correspondencia entre las Normas ISO 9001:1994 e 1SO 9001:2000

1SO 9001:1994

1ISO 9001:2000

10bjeto y campo de aplicacion

2 Referencias normativas

3 Definiciones

4 Requisitos del sistema de la calidad (solo titulo)
4.1 Responsabilidades de la direccion (solo titulo)
4.1.1 Politica de la calidad

4.1.2 Organizacion (solo titulo)

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad

51+53+54.1

4.1.2.2 Recursos g?l 6.2.1
4.1.2.3 Representante de la direccion 552

4.1.3 Revision por la direccion 56.1+85.1
4.2 Sistema de la calidad (sdlo titulo)

4.2.1 Generalidades 41+422
4.2.2 Procedimientos del sistema de la calidad 421

4.2.3 Planificacion de la calidad 2 54.2 +7.1

4.3 Revision del contiato (solo titulo)
4.3.1 Generalidades
4.3.2 Revision

52+#72147.22+7.23

4.3.3 Modificaciones del contrato 722
4.3.4 Registros 7.2.2
4.4 Control del disefo (solo titulo)

4.4.1 Generalidades

4.4 2 Planificacion del diseno y del desarrollo 7.3.1
4.4.3 Interfaces organizativas y técnicas 7.3.1
4.4.4 Entradas al disefo 7.2.1%¥7.3.2
4.4 5 Salidas del diseiio 73.3
4.4.6 Revision del disefio 7.3.4
4.4.7 Verificacion del disefno 7.3.5
4.4.8 Validacion del disefio 7.3.6
4.4.9 Cambios del disefio 7.3.7
4.5 Control de la documentacion y de los datos (solo titulo)

4.5.1 Generalidades 423
4.5.2 Aprobacion y edicion de la documentacion y datos 423
4.5.3 Cambios en la documentacion y datos 423
4.6 Compras (sdlo titulo)

4.6.1 Generalidades

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas 7.41
4.6.3 Datos de compras 742
4.6.4 Verificacion del producto comprado 7.4.3
4.7 Control de los productos suministrados por los clientes 754
4.8 Identificacion y trazabilidad de los productos 7.5.3

4.9 Control de procesos

6.3+64+751+7.52
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Tabla B.1 — Correspondencia entre las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000 | “

ISO 9001:2000 (traduccién certificada)

ISO 9001:1994 I1SO 9001:2000 i
4.10 Inspeccion y ensayo/prueba (solo titulo) (: ‘
4.10.1 Generalidades 7.1+8.1

4.10.2 Inspeccion y ensayos/pruebas en recepcion 743+824

4.10.3 Inspeccion y ensayos/pruebas en proceso 8.2.4

4.10.4 Inspeccion y ensayos/pruebas finales 8.2.4

4.10.5 Registros de inspeccion y ensayo/prueba - 752+824

4.11 Control de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo/

prueba (solo titulo)

4.11.1 Generalidades 7.6

4.11.2 Procedimiento de control 7.6

4.12 Estado de inspeccion y ensayo/prueba 7.5.3

4.13 Control de los productos no conformes (solo titulo) .
4.13.1 Generalidades 8.3

4.13.2 Revision y disposicion de productos no conformes 8.3

4.14 Acciones correctivas y preventivas (solo titulo)

4.14.1 Generalidades 8.5.2+8.5.3

4.14.2 Acciones correctivas 8.5.2

4.14.3 Acciones preventivas 8.5.3

4.15 Manipulacion, almacenamiento, embalaje, conservacion y en-

trega (solo titulo)

4.15.1 Generalidades

4.15.2 Manipulacion 7.8.5

4.15.3 Almacenamiento 1.5.5

4.15.4 Embalaje 755

4.15.5 Conservacion 755

4.15.6 Entrega 7.5.1

4.16 Control de los registros de la calidad 4.24

4.17 Auditorias de la calidad internas 8.2.2+8.23

4.18 Formacion 6.2.2

4.19 Servicio posventa 761

4.20 Técnicas estadisticas (solo titulo)

4.20.1 Identificacion de necesidades 8.1+823+824+84
4.20.2 Procedimientos 8.1+823+824+84

®

Traduccion certificada / Certified translation / Traduction certifiée £
© 180 2000 - Todos los derechos reservados 15 £




ISO 9001:2000 (traduccion certificada)

Tabla B.2 — Correspondencia entre las Normas 1SO 9001:2000 e 1SO 9001:1994

1SO 9001:2000 1SO 9001:1994

1 Objeto y campo de aplicacion 1

1.1 Generalidades

1.2 Aplicacion

2 Referencias normativas 2

3 Términos y definiciones 3

4 Sistema de gestion de la calidad (solo tilulo) B

4.1 Requisitos generales | . 421

4.2 Requisitos de la documentacion (sdlo titulo)

4.2.1 Generalidades 422

4.2.2 Manual de la calidad 4.21

4.2.3 Control de los documentos 451+452+453
4.2.4 Control de los registros de la calidad 4.16 ’
5 Responsabilidad de !a direccién (solo titulo)

5.1 Compromiso de la direccion 4.1.1

5.2 Enfoque al cliente 4.3.2

5.3 Politica de la calidad 4141

5.4 Planificacion (solo titulo)

5.4.1 Objetivos de la calidad 411

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad 4.23

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion (solo titulo)

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 41.21

5.5.2 Representante de la direccion 4123

5.5.3 Comunicacion interna

5.6 Revision por la direccion (solo titulo)

5.6.1 Generalidades 413

5.6.2 Informacion para la revision

5.6.3 Resultados de la revision

6 Gestion de los recursos (solo titulo)

6.1 Provision de recursos 41.2.2

6.2 Recursos humanos (solo titulo)

6.2.1 Generalidades 4122

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién 4.18
| 6.3 Infraestructura 4.9

6.4 Ambiente de trabajo 4.9

7 Realizacion del producto (solo titulo)

7.1 Planificacion de la realizacion del producto 4.23+4.101
7.2 Procesos relacionados con el cliente (sdlo titulo)

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto 432+444
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto 432+433+434
7.2.3 Comunicacién con el cliente 4.3.2

7.3 Disefio y desarrollo (sélo titulo)

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo 442+443
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 444

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 445

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 446

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 447

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 448

7.3.7 Control de cambios del disefio y desarrollo 449
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Tabla B.2 — Correspondencia entre las Normas 1SO 9001:2000 e 1SO 9001:1994 (conti

|
{
{
{1

ISO 9001:2000 (traducci é‘i

{
)

1SO 9001:2000

ISO 9001:1994

7.4 Compras (solo titulo)

7.4.1 Proceso de compras 462
7.4.2 Informacion de las compras 46.3
7.4.3 Verificacion de los productos comprados 4.6.4+4.102

7.5 Produccion y prestacion del servicio (sélo titulo)

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio
7.5.3 Identificacion y trazabilidad

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

4.9+4156+4.19

4.9

48+4105+4.12

47

4.152+4153+4.154 +4.155

7.6 Control de ios dispositivos de seguimiento y de medicion

4.11.1+411.2

8 Medida, analisis y mejora (solo titulo)

»

8.1 Generalidades

4.10 + 4.20.1+ 4.20.2

8.2 Seguimiento y medicion (solo titulo)

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos . Py )°
8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

417
417 +4.20.1+ 4.20.2 1.4 {
4102 +4.103+4.10.4 +4.105+4.20 +4.202

8.3 Control del producto no conforme

4131 +4.132 bl |

8.4 Analisis de datos

4201 +4.20.2 i

8.5 Mejora (solo titulo)

8.5.1 Mejora continua 413
8.5.2 Accion correctiva 4141 +4.14.2
8.5.3 Accion preventiva ' 4.14.1+4.143
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Directrices para la auditoria de los sistemas de gestlon de":: ;

la calidad y/o ambiental

Preambulo

El Instituto Nacional de Normalizacion, INN, es el organlsmo que tiene a su cargo el"?
estudio y preparacion de las normas técnicas a nivel nacional. ,
INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO) y de la COMISION' i
PANAMERICANA DE NORMAS TECNICAS (COPANT), representando a Chile ante esos

organlsmos

La norma NCh-ISO 19011 ha sido preparada por la Division de Normas del Instituto
Nacional de Normalizacion, y en su estudio participaron los organismos y las personas

naturales siguientes:

ABSG Consulting, Inc.
AMP Consulting Group
ASCAL - INLAC
CAPASES Ltda.

Compaiiia Siderargica Huachipato S.A.
DICTUC S.A.

Editorial Trineo

Empresa de Ferrocarriles del Estado
ENAP Magallanes

Enoe Hunt Consultores Ltda.

Ingenieria Proquilab Ltda.

Instituto Nacional de Normalizacion, INN

Humberto Onel V.
Jorge Bravo

José Antonio Guarda L.

Emilio Rabi G.
Manuel Rodriguez D.
Jaime Elgueta A.
Barbara Risso M.
lvan Lépez A.
Mariano Berazaluce D.
Camilo Mandiola L.
Enoe Hunt A.
Ricardo Cereceda O.
Mauro Rojas P.

Elsa Samaniego E.
Ramona Villalén D.

AARE

Es miembro de la

ki



NCh-ISO 19011

INTEC Chile Maria Angélica Pantoja L.
Marcos Gallardo y Consultores Asoc. Marcos Gallardo P.
Metrogas S.A. ' Cristian Ferrada D
Ministerio de Agricultura - SAG Olga Espinoza M.
Molibdenos y Metales S.A. Cristian Herriquer Z.
Nabla Consultoria y Sistemas Arturo Maya P.
Universidad de Santiago de Chile, USACH -

Facultad Tecnoldgica Marco Avaria A.
Universidad Técnica Federico Santa Maria Claudio Troncoso U.
Caro V. Arturo Arturo Caro V.
Donoso P. Jaime Jaime Donoso P.
Pefa P., Fredy Fredy Peiia P.

Esta norma es una homologacion de la norma ISO 19011: 2002, en su traduccidon
certificada al espaiol, Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la
calidad y/o ambiental, siendo idéntica a la misma.

Normalmente, la Organizacion Internacional de Normalizacion, ISO, publica sus normas
en inglés y francés, dejando que sus miembros las traduzcan para que las adopten,
como normas nacionales, en su propio idioma. Debido a que son muchos los paises en
el mundo que hablan espaiiol, existen varias versiones en espafiol de las normas de la
serie ISO 9000 e ISO 14000 que difieren en la terminologia utilizada.

Para evitar la repeticion de esta situacion, 1SO acordé reconocer una traduccién oficial
unica al espafiol de las normas de la serie ISO 9000 e ISO 14000, formando grupos de

trabajo dentro del comité ISO/TC 176 e ISO/TC 207 para su traduccion, en base a las
condiciones siguientes:

- Por lo menos cinco organismos miembros de 1SO cuyo idioma nacional oficial sea el

espainol y que participen en el comité ISO/TC 176 e ISO/TC 207 certifiquen la
exactitud de la traduccion.

- La responsabilidad para manejar las disputas concernientes a la exactitud de esta
traduccion oficial descansa en los organismos miembros que han certificado su
exactitud y no en ISO.

6




NCh-1SO 1901,14 5
Sin embargo, al estudiar las normas de las series ISO 9000 e ISO 14000 para adoptarlas
como normas chilenas, partiendo de la traduccion certificada, el Comité Técnlco del
INN, Gestion de la calidad 'y Gestién ambiental encontré algunos términos que’ eran
diferentes a los que se usaban en el pais, por lo cual acordd adoptar la traducmén

certificada

a sin modificaciones, pero agregando las aclaraciones siguientes: | 110

Término en inglés
(serie ISO 9000)

Término utilizado en la traduccion
certificada y en la norma chilena

, Término de uso habitual
en el pais

training

formacion

capacitacion y/o entrenamiento

grade

clase

top management

grado/clase t

alta dlreccmn

alta gerencia

quality improvement

mejora de la calidad

mejoramiento de la calidad R

continual improvement

mejora continua

mejoramiento continuo

dependability

seguridad de funcionamiento

seguridad de funcionamiento/dependabilidad

WL T S et e L e & g

purchasing compras . adquisiciones/compras ‘
momtonng segumnento monitoreo xo = )
packaging embalaje envasado/embalaje s ;
effective eficaz efectivo "? ;
efficient eficaz eficiente f
effectively eficazmente efectivamente , {] .‘
combined auciit auditoria combmada auditorfa integrada ‘ :ﬁ-"‘ 3§ i
i

En los casos en que en la norma aparece la mencion a las normas 1SO 9000 e ISO 14000, se
debe entender que dicha referencia corresponde a las normas chilenas homologadas, es decir: 4

Norma ISO
1ISO 9000: 2000

Norma Chilena
NCh9000 - ISO 9000: 2000

ISO 9001: 2000 NCh9001 - ISO 9001: 2000
ISO 9004: 2000 NCh9004 - ISO 9004: 2000
ISO 14050 NCh-ISO 14050: 1999

Esta norma reemplazara a las normas chilenas NCh-1SO 10011/1 Guia para la auditoria de i
sistemas de calidad - Parte 1: Auditoria; NCh-1SO 10011/2 Guia para la auditoria de ' |
sistemas de calidad - Parte 2: Criterios de calificacion para auditores de sistemas de
calidad y NCh-ISO 10011/3 Guia para la auditoria de sistemas de calidad - Parte 3 i
Administracion de los programas de auditoria. A




NCh-ISO 19011

Esta norma anula y reemplaza a las normas NCh-ISO 14010.0f1997 Guias para auditoria .
ambiental - Principios generales; NCh-1SO 14011.0f1997 Guias generales para auditorfa : ‘
ambiental - Procedimientos de auditoria - Auditoria de sistemas de gestion ambienial v NCh-

ISO 14012.0f1997 Directrices generales para auditoria ambiental - Criterios de calificacion
para auditores ambientales, declaradas Oficiales de la Republica por Resolucion N° 715, de
fecha 31 de Diciembre de 1997, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccién, |
publicada en el Diario Oficial del 25 de Febrero de 1998.

Esta norma ha sido aprobada por el Consejo del Instituto Nacional de Normalizacion, en
sesion efectuada el 29 de mayo de 2003.

Esta norma ha sido declarada Oficial de la ﬁept,’lblica de Chile por Resolucion Exenta N°©222,
de fecha 24 de Junio de 2003, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion,
publicada en el Diario Oficial del 03 de Julio de 2003.
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Prologo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacion de las normas internacidnaleq |
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado enuna |
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar rapresentado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con 1SO, ternbién participan en el
trabajo. 1SO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEIl) en todas las materias de
normalizacion electrotécnica. ' ‘

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/CEL

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales aceptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La

publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros
requeridos para votar. £

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedang;;.
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos .
los derechos de patente. i :

La Norma ISO 19011, ha sido preparada conjuntamente por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité 3, Tecnologias de apoyo y el Comité Tecnico ISO/TC 207 Gestion.
ambiental, Subcomité 2, Auditoria ambiental e investigaciones ambientales relacionadas.

Esta primera edicion de la Norma ISO 19011 anula y reemplaza a las Normas ISO 10011-1:1990, I1SO 10011*2:1991'.?
ISO 10011-3:1991, iSO 14010:1996, 1ISO 14011:1996 e ISO 14012:1996. 3
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Prologo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por los Grupos de Trabajo “Spanish Translation Task:Group” del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, y “Spanish Translation Task Force” del
Comité Técnico ISO/TC 207, Gestion ambiental, en los que participan representantes de los organlsmos
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguienles pzises: ;1)

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de Arnenca MéXIco. i
Peru, Uruguay y Venezuela. Pl g T

’ | | |'- ."‘!."
i

= S

ISO/TC 207 STTF para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espanola en el ambito de la gestion de la
calidad y de la gestion ambiental. v

i

Igualmente, en los citados Grupos de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién Panamencana d i fh
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad). il g ?
] I 8 I v‘ £ ﬂ

Esta Norma Internacional es el resultado del primer trabajo conjunto entre el Grupo ISO/TC 176 STTG y el Grupo ; ig
i
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Introduccion

Las series de Normas Internacionales 1ISO 9000 e ISO 14000 ponen énfasis en la importancia de las auditorias
como una herramienta de gestion para el seguimiento y la verificacion de la implementacion eficaz de una politica
de organizacion para la gestion de la calidad y/o ambiental. Las auditorias son también una paite esencial de las
actividades de evaluacion de la conformidad, tal como la certificacion/registro, y de la evaluacion y vigilancia de la
cadena de suministro.

il

Esta Norma Internacional proporciona orientacion sobre la gestion de los programas de auditoria, la realizaciéon de
auditorias internas o externas de sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental, asi como sobre la competencia y
la evaluacion de los auditores. Esta prevista para aplicarla a una amplia gama de usuarios potenciales incluyendo -
auditores, organizaciones que estén implementando sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental, organiza-
ciones que necesitan realizar auditorias de sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental por razones
contractuales, y organizaciones involucradas en la certificacion o formacion de auditores, certificacion/registro de
sistemas de gestion, acreditacion o normalizacion en el area de la evaluacion de la conformidad. '

La orientacion provista en esta Norma Internacional pretende ser flexible. Como se indica en varios puntos del

texto, el uso de estas directrices puede diferir de acuerdo con el tamarfio, la naturaleza y la complejidad de las =
organizaciones que se van a auditar, asi como con los objetivos y alcances de las auditorias que se vayan a
realizar. A lo largo de esta Norma Internacional se proporciona orientacion adicional o ejemplos para casos
especificos en forma de ayuda practica en textos contenidos en recuadros. En algunos casos esto esta destinado :
a facilitar el uso de esta Norma Internacional en organizaciones pequenas. M

4

i,

El capitulo 4 describe los principios de la auditoria. Estos principios ayudan al usuario a apreciar la naturaleza
esencial de la auditoria y son un preambulo necesario de los capitulos 5,6 y 7.

El capitulo 5 proporciona orientacion sobre la gestion de los programas de auditoria, y trata aspectos tales como la i
asignacion de responsabilidades para la gestion de los programas de auditoria, el establecimiento de los objetivos

del programa de auditoria, la coordinacion de las actividades de la auditoria y la provision de recursos sufmentes !
al equipo auditor.

El capitulo 6 proporciona orientacion sobre la realizacion de las auditorias de sistemas de gestion de la calidad y/o
ambiental, incluyendo la seleccién de los equipos auditores.

El capitulo 7 proporciona orientacion sobre la competencia necesaria del auditor y describe un proceso para la
evaluacion de los auditores. '

Cuando ambos sistemas, de gestion de la calidad y ambiental, estén implementados, queda a criterio del usuario
de esta Norma Internacional el realizar las auditorias del sistema de gestion de la calidad y del sistema de gestion
ambiental de forma separada o conjunta.

Aunque esta Norma Internacional se aplica a la auditoria de sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental, el
usuario puede considerar adaptar o ampliar la orientacion aqui proporcionada para su aplicacion a otros tipos de
auditorias, incluyendo otras auditorias de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacicnal proporciona tnicamente orientacion, sin embargo, los usuarios pueden aplicarla para el
desarro® de sus propios requisitos de auditoria.

Ademas, cualquier otro individuo u organizacion interesado en el seguimiento de la conformidad con los requisitos,

tales como especificaciones de producto o leyes y reglamentos, puede encontrar util la orientacion proporcionada
por esta Norma Internacional.
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Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de Ia
calidad y/o ambiental

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional proporciona orientacion sobre los principios de auditoria, la gestion de programas de f_“‘
auditoria, la realizacion de auditorias de sistemas de gestion de la calidad y auditorias de sistemas de gestlén 3 '
ambiental, asi como sobre la competencia de los auditores de sistemas de gestion de la calidad y ambiental.

sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental o que gestionan un programa de auditoria.

La aplicacion de esta Norma Internacional a otros tipos de auditorias es posible en principio, siempre que se preste especial
atencion a la identificacion de la competencia necesaria de los miembros del equipo auditor.

2 Referencias normativas

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, a través de referencias en este texto, cons-v
tituyen disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, no son aplicables las modtg
ficaciones posteriores, o las revisiones, de la publicacion citada. No obstante, se recomienda a las partes que
basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edicion mas recientq
de los documentos normativos citados a continuacion. Los miembros de CEl e ISO mantienen el registro de las_
Normas Internacionales vigentes. :

ISO 9000: 2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

ISO 14050: 2002, Gestion ambiental — Vocabulario.

3 Definiciones

Para el proposito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en las Normas
ISO 9000 e ISO 14050, a menos que estén sustituidos por los términos y definiciones dados a continuacién.

Un término en una definicion o nota, definido en este capitulo, se indica en letra negrilla seguido por su numero
referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definicion por su definicion completa.

3.1

auditoria SID = EVdINGUES H Intends:
proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria; {@ Q) evaluarlas de et
manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen | ios crfteﬂos de a Ji ria

By
NOTA 1 Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte, se realizan por, o el;, .f‘"gi
nombre de, la propia organizacion, para la revision por la direccion y con otros fines intermnos, y pueden constituir la base para i)
una autodeclaracion de conformidad de una organizacién. En muchos casos, particularmente en organizaciones pequenas la
independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de responsabilidades en la actividad que se audita.
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NOTA 2 Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de segunda y tercera parte. Las

_auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes, 0 por

otras personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes Yith
externas, tales como aquellas que proporcionan el registro o la certificacion de conformidad de acuerdo con los requisitos de i‘:i'\_‘
las Normas ISO 9001 o ISO 14001. bk i ‘L

NOTA3  Cuando se auditan juntos un sistema de gestion de la calidad y un sistema de gestion ambiental, se denomina | b
auditoria combinada.

NOTA4  Cuando dos o mas organizaciones cooperan para auditar a un Unico auditado (3.7), se denominaj§
conjunta. ’

3.2

5 % 2 - = e e, Mitx 1 REEEY O A s o U\\v\\Q i\ i\ a\
criterios de auditoria - -——7) Lonucn LAY LS e ;’__vlf_,_._&_l.-—pf\—
conjunto de politicas, procedimientos o requisitos. 5 :
NOTA Los criterios de auditoria se utilizan como una referencia frente a la cual se compara la evidencia de la audltor(g ;
(3.3). iy
3.3

evidencia de la auditoria

registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de
auditoria (3.2) y que son verlflcablv&&—-
WAV VWA

NOTA La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa.
3.4 : "'f
hallazgos de la auditoria n—— ; ’ "

resultados de la evaluacion de la evidencia de la audltorla (3.3) recopilada frente a los crltqr]gsﬁdé

NOTA Los hallazgos de la auditoria pueden indicar tanto conformidad o no conformidad con los criterlos de audltoria‘ e
(3.2) como oportunidades de mejora. Mt
3.5

conclusiones de la auditoria

resultado de una auditoria (3.1), que proporciona el equipo auditor (3.9) tras considerar jog/objeti
auditoria y todos los hallazgos de la auditoria (3.4).

3.6
cliente de la auditoria
organizacion o persona que solicita una auditoria (3.1).

NOTA El cliente de la auditoria puede ser el auditado (3.7) o cualquier otra organizacion que tenga derechos reglamen-
tarios o contractuales para solicitar una auditoria (3.1).

3.7
auditado
organizacion que es auditada.

3.8
auditor

persona con la competencia (3.14) para llevar a cabo una auditoria (3.1).

39 ©
equipo auditor

uno o mas auditores (3.8) que llevan a cabo una auditoria (3.1), con el apoyo, si es necesario, de expertos
técnicos (3.10).

NOTA 1 Aun auditor del equipo auditor se le designa como lider del mismo.

NOTA 2  El equipo auditor puede incluir auditores en formacion.
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3.10
experto técnico
persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor (3.9).

NOTA 1 El conocimiento o experiencia especificos son los relacionados con la organizacion, el proceso o la actividad a
auditar, el idioma o la orientacion cultural.

i

NOTA 2  Un experto técnico no actiia como un auditor (3.8) en el equipo auditor (3.9).

3.1 i)
programa de auditoria C . ' Fai R
conjunto de una o mas auditorias (3.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un
proposito especifico. " g Fir

NOTA Un programa de auditoria incluye todas las actividades necesarias para planificar, organizar y llevar a cabo las f
auditorias (3.1) | b

3.12 L HES
plan de auditoria L L
descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria (3.1).

3.13
alcance de la auditoria
extension y limites de una auditoria (3.1).

NOTA El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripcion de las .{yj)lcdc Ol:iéé} | fﬁdm
organizacion, las actividades y los procesos, asi como el periodo de tiempo cubierto.

3.14
competencia

atributos personales y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades.

4 Principios de auditoria

La auditoria se caracteriza por depender de varios principios. Estos hacen de la auditoria |§,’§_§fﬁﬁ ‘
fiable en apoyo de las politicas y controles de gestion, proporcionando info una organizacion’
para proporcionar ~
Yok 3
ajar o ,

puede actuar para mejorar su desempefio. Laladhesion a esos principios es
conclusiones de la auditoria que sean pertinentes y suficientes, y,paray ‘
dientemente entre si para alcanzar conclusiones similares en circunstancias s

Los principios siguientes se refieren a los auditores. = Vieteniniibe Ewmu G
m

a) Conducta ética: el fundamento de la profesionalidad % - DebAdp tuibase MWW}

o

La confianza, integridad, confidencialidad y discrecion son esenciales para auditar.ﬂ‘/ﬁ'P bt
\n dependenciiy ‘
b) Presentacién ecuanime: la obligacion de informar con veracidad y exactitud enfofue hasano en E‘"m“

Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoria reflejan con veracidad y exactitud las actividades de la
auditoria. Se informa de los obstaculos significativos encontrados durante la auditoria y de las opiniones
divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el auditado.

¢) Debido cuidado profesional: /a aplicacion de diligencia y juicio al auditar
o

Los auditores proceden con el debido cuidado, de acuerdo con la importancia de la tarea que desempeiian y

la confianza depositada en ellos por el cliente de la auditoria y por otras partes interesadas. Un factor
importante es tener la competencia necesaria.
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ik ‘;5% |
Los principios que siguen se refieren a la auditoria, la cual es por definicion independiente y sistematica. : i ke B

‘d) Independencia: Ja base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las conclusiones de la
auditoria ' '

Los auditores son independientes de la actividad que es auditada y estan libres de sesgo y conflicto de
intereses. Los audiiores mantienen una actitud objeliva a lo largo del proceso de auditoria para asegurarse de
que los hallazgos y conclusiones de la auditoria estaran basados solo en la evidencia de la auditorfa. =

e) Enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar conclusiones de la auditorfa ﬁabl_eé y &
reproducibles en un proceso de auditoria sistemético ‘ T
La evidencia de la auditoria es verificable. Esta basada en muestras de la inf_o:_‘meﬁqgn,(,l'r‘spunlfiuw. ya que una
auditoria se lleva a cabo durante un periodo de tiempo delimitado y con Técu,rsos‘, itos. El uso apropiado del
muestreo esta estrechamente relacionado con la confianza qlie puede depositarse en las conclusiones de la
auditoria. il 1t

La orientaciéon dada en los capitulos restantes de esta Norma Internacional esta basada en los principloé'
establecidos anteriormente.

5 Gestion de un programa de auditoria

5.1 Generalidades

Un programa de auditoria puede incluir una o mas auditorias, dependiendo del tamafio, la naturaleza y la comple-,
jidad de la organizacion que va a ser auditada. Estas auditorias pueden tener diversos objetivos y pueden incluir
auditorias combinadas o conjuntas (véanse las notas 3y 4 de la definicién de auditoria en el apartado 3.1).

Un programa de auditoria también incluye todas las actividades necesarias f@(gpjagjﬂgg‘,%;gr jan
numero de auditorias, y para proporcionar los recursos para llevarlas a cabo de formd e caz vy efici
los plazos establecidos.

Una organizacion puede establecer mas de un programa de auditoria. {

La alta direccion de la organizacion deberia otorgar Ia autoridad para la gestion del programa de auditoria.
Aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria deberian:

a) establecer, implementar, realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoria, y f

b) identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan. {

La figura 1 ilustra el diagrama de flujo del proceso para la gestion de un programa de auditoria.
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Autoridad para el programa de auditoria

Establecimiento del programa de auditoria !
(5.2,5.3) t 1608

—— P - objetivos y amplitud
- responsabilidades

- recursos "
- procedimientos

1’ PR outpap s SIS
- 5 Sy [ Coinpetenciay
Ir Implementacion ?;Lpsr)osg);rama de auditoria avaluasion de
i s iR los auditores ‘
| - elaboracién del calendario de las (capitulo 7) i
| auditorias R
| - evaluacion de los auditores Hacer
I Mejora del programa - seleccion de los equipos auditores Actividades
Actuar de auditoria - corwdt:qcio’n de las actividades de “— ds suditotia
(5.8) auditoria . ' (capitulo 6)
i - conservacion de los registros
h
| _____
} v
| | P Seguimiento y revision del
programa de auditoria
(5.6)
- seguimiento y revision Verificar

- identificacion de la necesidad de
acciones correctivas y preventivas

- identificacion de oportunidades
de mejora

i s s B

Figura 1 —Diagrama de flujo del proceso para la gestién de un programa de a"‘!"gﬁ‘ -

NOTA 1 Esta figura también ilustra la aplicacion de la metodologia Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en esta Norjma.'” {
Internacional. Ean!

NOTA 2  Los ntineros en ésta y en todas las figuras subsiguientes hacen referencia a los capitulos pertinentes de esta :
Norma Internacional.

Si la organizacion que se va a auditar opera tanto un sistema de gestion de la calidad como un sistema de gestion
ambiental, pueden incluirse auditorias combinadas en el programa de auditoria. En este caso, deberia prestarse
especial atencion a la competencia del equipo auditor.

Dos o mas organizaciones auditoras pueden cooperar, como parte de sus programas de auditoria, para realizar

una auditoria conjunta. En tal caso deberia prestarse especial atencion a la division de las responsabilidades, la -
provision de cualquier recurso adicional, la competencia del equipo auditor y los procedimientos apropiados. Se
debeTia llegar a un acuerdo sobre estos aspectos antes de que comience la auditoria. el
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Ayuda practica . Ejemplos de progra;i;;é de auditoria
Ejemplos de programas de auditoria incluyen los siguientes:

a) una serie de auditorias internas para cubrir el sistema de gestion de la calidad en toda la organlzacu‘m para el
afo en curso;

b) las auditorias de segunda parte al sistema de gestion de los proveedores potenciales de productos critlcos
que se van a realizar en un periodo de seis meses,

c) las auditorias para otorgar y mantener la certificacion/registro llevadas a cabo por un organismo de certifi-
cacion/registro de tercera parte sobre un sistema de gestion ambiental dentro de un periodo de tiempo
acordado contractualmente entre el organismo de certificacion y el cliente;

Un programa de auditoria también incluye la planificacion, la provision de recursos y el establecimiento de
procedimientos apropiados para realizar las auditorias dentro del programa. ' e

5.2 Objetivos y amplitud de un programa de auditoria

5.2.1 Objetivos de un programa de auditoria

Deberian establecerse los objetivos de un programa de auditoria para dirigir la planificacion y realizacion de las
auditorias.

Estos objetives pueden basarse considerando:

a) prioridades de la direccion,

b) propositos comerciales,

c) requisitos del sistema de gestion,

d) requisitos legales, reglamentarios y contractuales,
e) necesidad de evaluar alos proveedores,

f)  requisitos del cliente,

g) necesidades de otras partes interesadas, y

h) riesgos para la organizacion.

i

Ayuda practica — Ejemplos de objetivos de un b;égrama de auditoria

Ejemplos de objetivos de un programa de auditoria incluyen los siguientes:

a) cumplir los requisitos para la certificacion de conformidad con una norma de sistema de gestion;
b) verificar la conformidad con los requisitos contractuales;

c) obtener y mantener la confianza en la capacidad de un proveedor;

d) con&buira la mejora del sistema de gestion.
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e) laarfplitud del programa de auditoria, y

f) el tiempo de viaje, alojamiento y otras necesidadzs de la auditoria. : ’

5.3.3 Procedimientos del programa de auditoria

Los procedimientos del programa de auditoria deberian tratar lo siguiente:

a) la planificacion y elaboracion del calendario de las anditorias;

b) el aseguramicnto de la competencia de los auditores y de los lideres de los equipos audilores;

c) laseleccion de los equipos auditores apropiados y la asignacion de sus funciones y responsabilidades;

.

d) larealizacion de las auditorias;

e) larealizacion del seguimiento de la auditoria, si es aplicable;

f) la conservacion de los registros del programa de auditoria;

g) elseguimiento del desemperio y la eficacia del programa de auditoria; y

h) la comunicacion de los logros globales del programa de auditoria a la alta direccion.

Para organizaciones pequefias, las actividades anteriormente descritas pueden tratarse en un unico procedimiento.

5.4 Implementacion del programa de auditoria
La implementacion de un programa de auditoria deberia tratar lo siguiente:

a) la comunicacion del programa de auditoria a las partes pertinentes;

b) la coordinacion y elaboracion del calendario de las auditorias y otras actividades relativas al programa de
auditoria;

c) el establecimiento y mantenimiento de un proceso para la evaluacion de los auditores y su continuo desarrollo_ ;
profesional, de acuerdo con los apartados 7.6 y 7.5 respectivamente;

d) asegurarse de la seleccion de los equipos auditores;

e) laprovision de los recursos necesarios para los equipos auditores;

f) asegurarse de la realizacion de las auditorias de acuerdo con el programa de auditoria;

g) asegurarse del control de los registros de las actividades de la auditoria; i

h) asegurarse de la revision y aprobacion de los informes de la auditoria, y asegurarse de su distribucién al’
cliente de la auditoria y a otras partes especificadas; y

i) asegurarse del seguimiento de la auditoria, si es aplicable.
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5.2.2 Amplitud de un programa de auditoria

La amplitud de un programa de auditoria puede variar y estara influenciada por el tamaiio, la naturaleza y la
complejidad de la organizacion que se audite, asi como por lo siguiente:

a) el alcance, el objetivo y la duracion de cada auditoria que se realice;

b) la frecuencia de las auditorias que se realicen;

c) el numero, la importancia, la complejidad, la similitud y la ubicacion de las actividades que se auditen; '

d) las normas, los requisitos legales, reglamentarios y contractuales, y otros griterios de auditoria;

e) lanecesidad de acreditacion o de certificacion /registro;

f)  las conclusiones de las auditorias previas o los resultados de una revision de un programa e auditoria plrevio;“
g) cualquier aspecto idiomatico, cultural y social;

h) las inquietudes de las partes interesadas; y

i) los cambios significativos en la organizacion o en sus operaciones.
5.3 Responsabilidades, recursos y procedimientos del programa de auditoria ‘

5.3.1 Responsabilidades del programa de auditoria 7
La responsabilidad de la gestion de un programa de auditoria deberia asignarse a una o mas personas- con
conocimientos generales de los principios de la auditoria, de la competencia de los auditores y de la aplicacién de
tecnicas de auditoria. Estas personas deberian tener habilidades para la gestion, asi como conocimientos tecnlcos
y del negocio pertinentes para las actividades que van a auditarse.

Aquellos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria deberian:

a) establecer los objetivos y la amplitud del programa de auditoria, d

b) establecer las responsabilidades y los procedimientos, y asegurarse de que se proporcionan recursos,
c) asegurarse de la implementacion del programa de auditoria,

d) asegurarse de que se mantienen los registros pertinentes del programa de auditoria, y

e) realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoria.
5.3.2 Recursos del programa de auditoria 1

Cuando se identifiquen los recursos para el programa de auditoria, deberian considerarse:

a) los recursos financieros necesarios para desarrollar, implementar, dirigir y mejorar las actividades de la
auditoria,

b) las técnicas de auditoria,

c) los procesos para alcanzar y mantener la competencia de los auditores, y para mejorar su desempeno,
@

d) la disponibilidad de auditores y expertos técnicos que tengan la competencia apropiada para los objetivos
particulares del programa de auditoria,
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5.5 Registros del programa de auditoria :;;

Los registros deberian conservarse para demostrar la implementacion del programa de auditoria y deberian incluir
lo siguiente: :

a) registros relacionados con auditorias individuales, tales como:
— planes de auditoria,
informes de auditoria,
-— informes de no conformidades,
— informes de acciones correctivas y preventivas, e

— informes del seguimiento de la auditoria, si es aplicable.

b) resultados de la revision del programa de auditoria;

c) registros relacionados con el personal de la auditoria que traten aspectos tales como:
— competencia del auditor y evaluacién de desempeirio,
seleccion del equipo auditor, y
-— mantenimiento y mejora de la competencia.

Los registros deberian conservarse y guardarse con la seguridad apropiada.

5.6 Seguimiento y revision del programa de auditoria ~ [

La implementacion del programa de auditoria deberia seguirse y revisarse a intervalos apropiados para evaluar si .

se han cumplido sus objetivos y para identificar las oportunidades de mejora. Los resultados deberian comu
nicarse a la alta direccion. i

Deberian utilizarse indicadores de desempeiio para el seguimiento de caracteristicas tales como:
— laaptitud de los equipos auditores para implementar el plan de auditoria,

— laconformidad con los programas y calendarios de auditoria, y

— laretroalimentacion de los clientes de la auditoria, de los auditadbs y de los auditores.

La revision del programa de auditoria deberia considerar, por ejemplo: Hid
a) los resultados y las tendencias del seguimiento,

b) la conformidad con los procedimientos,

c) las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas,
d) los registros del programa de auditoria,

e) las practicas de auditoria alternativas o nuevas, y

f) la coherencia en el desemperio entre los equipos auditores en situaciones similares.
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POTR——— e - S ——

Los resultados de las revisiones del programa de auditoria pueden llevar a acciones correctlvas y preventlvas y a
. la mejoradel programa de auditoria.

6 Actividades de auditoria

6.1 Generalidades 1

Este capitulo proporciona orientacion sobre la planificacion y forma de llevar a cabo actividades de auditoria coma
parte de un programa de auditoria. La figura 2 proporciona una visién general de las actividades de auditoria
tipicas. El grado de aplicacion de las disposiciones de este capitulo depende del alcance y complejidad de cada
auditoria especifica y del uso previsto de las conclusiones de la auditoria.

il
Kby
i

N
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Inicio de la auditoria
(6.2)

- designacion del lider del equipo auditor ol W,

- definicion de los objetivos, el alcance y los criterios de i Rt et
auditoria B

- determinacién de la viabilidad de la auditoria

- seleccion del equipo auditor

- establecimiento del contacto inicial con el auditado

Revision de la documentacion TR

(6.3)

- revision de los documentos pertinentes del sistema W
de gestion, incluyendo los registros, y determinacion
de su adecuacion coh respecto a los criterios de .
auditoria

Preparacion de las actividades

de auditoria in situ 7 b L{ 4

(6.4) e

- preparacion del plan de auditoria
- asignacion de tareas al equipo auditor
- preparacion de los documentos de trabajo

Realizacion de las actividades
de auditoria in situ
(6.5)
- realizacion de la reunion de apertura
- comunicacion durante la auditoria
- papel y responsabilidades de los guias y observadores
- recopilacion y verificacion de la informacion
- generacion de hallazgos de la auditoria
- preparacion de las conclusiones de la auditoria
- realizacion de la reunion de cierre

Preparacion, aprobacion y distribucién
del informe de la auditoria
(6.6)

- preparacion del informe de la auditoria
- aprobacion y distribucion del informe de la auditoria

Finalizacion de la auditoria

‘ Realizacion de las acitivdades de ]
seguimiento de la auditoria
k (6.8) )

NOTA Las lineas discontinuas indican que cualquier accion de seguimiento de la auditoria generalmente no se considera
parte de la auditoria.

Figura 2 — Vision global de las actividades tipicas de auditoria 13
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6.2 Inicio de la auditoria

6.2.1 Designacion del lider del equipo auditor

Aquélld® a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria deberian designar un
lider del equipo auditor para cada auditoria especifica. :

Cuando se realiza una auditoria conjunta, es importante alcanzar un acuerdo entre las organizaciones auditoras
antes del comienzo de la auditoria sobre las responsabilidades especificas de cada organizacion, particularmente

en relacion con la autoridad del lider del equipo designado para la auditoria.

6.2.2 Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios de auditoria

Dentro de los objetivos globales de un programa de auditoria, una auditoria individual deberia estar basada en
objetivos, alcance vy criterios documentados. »

Los objetivos de la auditoria definen qué es lo que se va a lograr con la auditoria y pueden incluir lo siguiente:

a) la determinacion del grado de conformidad del sistema de gestion del auditado, o de parte de él, con los
criterios de auditoria;

b) la evaluacion de la capacidad del sistema de gestion para asegurar el cumplimiento de los requisitos legales,
reglamentarios y contractuales:

c) laevaluacion de la eficacia del sistema de gestion para lograr los objetivos especificacos,

d) laidentificacion de areas de mejora potencial del sistema de gestion.

El alcance de la auditoria describe la extension y los limites de la auditoria, tales como ubicacion, unidades de la

organizacion, actividades y procesos que van a ser auditados, asi como el periodo de tiempo cubierto por la
auditoria.

Los criterios de auditoria se utilizan como una referencia frente a la cual se determina la conformidad, y. pueden

incluir politicas, procedimientos, normas, leyes y reglamentos, requisitos del sistema de gestion, requisitos
contractuales o codigos de conducta de los sectores industriales o de negocio aplicables. £t

El cliente de la auditoria deberia definir los objetivos de la auditoria. El alcance y los criterios de auditoria deberfan
definirse entre el cliente de la auditoria y el lider del equipo auditor, de acuerdo con los procedimientos del

programa de auditoria. Cualquier cambio de los objetivos, del alcance o de los criterios de auditoria deberia

acordarse por las mismas partes.

Cuando se va a realizar una auditoria combinada, es importante que el lider del equipo auditor se asegure que losf
objetivos, el alcance y los criterios de auditoria sean apropiados a la naturaleza de la auditoria combinada. '

6.2.3 Determinacion de la viabilidad de la auditoria

La viabilidad de la auditoria deberia determinarse teniendo en consideracion factores tales como la disponibilidad
de: !

a) lainformacion suficiente y apropiada para planificar la auditoria,
b) la cooperacion adecuada del auditado, y
c¢) el tiempo y los recursos adecuados.

Cuando la auditoria no es viable, deberia proponerse al cliente de la auditoria una alternativa tras consultar con el
auditado.

12
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6.2.4 Seleccion del equipo auditor

Cuando la auditoria se considera viable, se deberia seleccionar un equipo auditor teniendo en cuenta la compe-
tencia necesaria para lograr los objetivos de la auditoria. Cuando hay un solo auditor, éste deberia desempefiar
todas las tareas aplicables al lider del equipo auditor. El capitulo 7 proporciona orientacion para determinar la
competencia necesaria y describe los procesos para la evaluacion de los auditores.

En el momento de decidir el tamaiio y la composicion del equipo auditor, se deberia considerar lo siguiente:
a) los objetivos, el alcance, los criterios y la duracion estimada de la auditoria;

b) sila auditoria es una auditoria combinada o conjunta;

¢) lacompetencia global del equipo auditor necesaiia para conseguir los objetivqs de la auditoria;

d) los requisitos legales, reglamentarios, contiactuales y de acreditacion/certificacion, segun sea aplicable;

e) lanecesidad de asegurarse de la independencia del equipo auditor con respecto a las actividades a auditar y
de evitar conflictos de intereses:

f) la capacidad de los miembros del equipo auditor para interactuar eficazmente con el auditado y trabajar
conjuntamente; y

g) elidioma de la auditoria y la comprension de las caracteristicas sociales y culturales particulares del auditado.

Estos aspectos pueden tratarse bien a través de las habilidades propias del auditor o a través del apoyo de un
experto técnico. :

El proceso de asegurar la competencia global del equipo auditor deberia incluir los siguientes pasos:
la identificacion de los conocimientos y hat:ilidades necesarias para alcanzar los objetivos de la auditoria; y

la seleccion de los miembros del equipo auditor de tal manera que todo el conocimiento y las habilidades
necesarios estén presentes en el equipo auditor.

Si el conocimiento y habilidades necesarios no se encuentran cubiertos en su totalidad por los auditores del
equipo auditor, se pueden satisfacer incluyendo expertos técnicos. Los expertos técnicos deberian actuar bajo la
direrg.ic')n de un auditor.

Los auditores en formacion pueden incluirse en el equipo auditor, pero no deberian auditar sin una direccion u
orientacion.

Tanto el cliente de la auditoria como el auditado pueden requerir la sustitucion de miembros en particular del
equipo auditor con argumentos razonables basados en los principios de la auditoria descritos en el capitulo 4.
Ejemplos de argumentos razonables incluyen situaciones de conflicto de intereses (tales como que un miembro
del equipo auditor sea un antiguo empleado del auditado, o que le haya prestado servicios de consultoria) y un
comportamiento previo no ético. Estos argumentos deberian comunicarse al lider del equipo auditor y a aquéllos
con la responsabilidad asignada para la gestion del programa de auditoria, quienes deberian resolver el tema con

el cliente de la auditoria y el auditado antes de tomar alguna decision sobre la sustitucion de los miembros del
equipo auditor.

6.2.5 Establecimiento del contacto inicial con el auditado

El contacto inicial para la auditoria con el auditado puede ser informal o formal.y deberia realizarse por aquéllos a
los que se les ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria o por el lider del equipo
auditor. El propésito del contacto inicial es:

a) establecer los canales de comunicacion con el representante del auditado

y

b) confirmar la autoridad para llevar a cabo la zuditoria,
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¢) proporcionar informacion sobre las fechas y Ia duracion propuestas y la composicion del equipo auditor,
d) solicitar acceso a los documentos pertinentes, mcluyendo los registros,

e) determinar las reglas de seguridad aplicables al lugar,

f)  hacer los preparativos para la auditoria, y

g) acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guias para el equipo auditor.

6.3 Revision de la documentacion

Antes de las actividades de auditoria in situ, Ia documentacion del auditado deberia ser revisada para determinar
la conformidad del sistema, segtin la documentacion, con los criterios de auditoria. La documentacion puede incluir
documentos y registros pertinentes del sistema de gestion e informes de auditorias previas. La revision deberia
tener en cuenta el tamaiio, la naturaleza y la complejidad de la organizacion, asi como los objetivos y el alcance
de la auditoria. En algunas situaciones, esta revision puede posponerse hasta el inicio de las actividades in situ, si
esto no perjudica la eficacia de la realizacion de la auditoria. En otras situaciones, puede realizarse una visita
preliminar al lugar para obtener una vision general apropiada de la informacion disponible.

Si se encuentra que la documentacion es inadecnada, el lider del equipo auditor deberia informar al cliente de la
auditoria, a aquéllos a los que se ha asignado Ia responsabilidad de gestionar el programa de auditoria y al

auditado. Deberia decidirse si se contintia o suspende la auditoria hasta que los problemas de documentacion se
resuelvan

6.4 Preparacion de las actividades de auditoria in situ.

6.4.1 Preparacion del plan de auditoria

El lidei®el equipo auditor deberia preparar un plan de audiloria que proporcione la base para el acuerdo entre el
cliente de la auditoria, el equipo auditor y el auditado, respecto a la realizacion de la auditoria. Este plan deberia
facilitar el establecimiento de los horarios y la coordinacion de las actividades de la auditoria.

El nivel de detalle proporcionado en el plan de auditoria deberia reflejar el alcance y la complejidad de ésta. Los
detalles pueden diferir, por ejemplo, entre auditorias iniciales y las posteriores y también entre auditorias internas y
externas. El plan de auditoria deberia ser suficientemente flexible para permitir cambios, tales como modificacio-

nes en el alcance de la auditoria, que pueden llegar a ser necesarios a medida que se van desarrollando las
actividades de auditoria in situ.

El plan de auditoria deberia incluir lo siguiente:
a) los objetivos de la auditoria; = ) .\
b) los criterios de auditoria y los documentos de 1eferencia;

c) el alcance de la auditoria, incluyendo la idenlificacion de las unidades de la ‘organizacion y unidades funcio-
nales y los procesos que van a auditarse:

d) las fechas y lugares donde se van a realizar las actividades de la auditoria in sifir;

e) la hora y la duracion estimadas de las actividades de |a auditoria in situ, incluyendo las reuniones con la
direccion del auditado y las reuniones del equipo auditor;

f) las funciones y responsabilidades de los miembros del equipo auditor y de los acompaiiantes;

g) laasignacion de los recursos necesarios a las areas criticas de la auditoria.
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Ademas, el plan de auditoria deberia inclui lo siguiente, cuando sea apropiado:
h) laidentificacion del representante del auditado en la auditoria;

) elidioma de trabajo y del informe de la audiloria, cuando sea diferente del idioma del auditor y/o del auditado;

j) los temas del informe de la auditoria;
k) preparativos logisticos (viajes, recursos disponibles in sifu, etc.);
I)  asuntos relacionados con la confidencialidad:

m) cualquier accion de seguimiento de la auditoria.

. ' . A o —
El plan deberia ser revisado y aceptado por el cliente de la auditoria y presentado al auditado: ntﬁsiﬂﬂque
comiencen las actividades de la auditoria in situ.

Cualquier objecion del auditado deberia ser resuelta entie el lider del equipo auditor, el auditado y el cliente de la

auditoria. Cualquier revision al plan de auditoria deberia ser acordada entre las partes interesadas antes de
continuar la auditoria.

6.4.2 Asignacion de las tareas al equipo auditor

El lider del equipo auditor, consultando con el equipo auditor, deberia asignar a cada miembro del equipo la
responsabilidad para auditar procesos, funciones, lugares, areas o actividades especificos. Tales asignaciones
deberian considerar la necesidad de independencia y competencia de los auditores, y el uso eficaz de los
recursos, asi como las diferentes funciones y responsabilidades de los auditores, auditores en formacion y
expertos técnicos. Se pueden realizar cambios en la asignacion de tareas a medida que la auditoria se va llevando
a cabo para asegurarse de que se cumplen los objetivos de la auditoria.

6.4.3 Preparacion de los documentos de tiabajo

Los miembros del equipo auditor deberian revisar la informacion pertinente a las tareas asignadas y preparar los

documentos de trabajo que sean necesaiios como referencia y registro del desarrollo de la auditoria. Tales
documentos de trabajo pueden incluir:

listas de verificacion y planes de muestreo de auditoria, y

formularios para registrar informacion, tal como evidencias de apoyo, hallazgos de auditoria y registros de las
Pauniones.

El uso de listas de verificacion y formularios no deberia restringir la extension de las actividades de auditoria, que
pueden cambiarse como resultado de la informacion recopilada durante la auditoria.

Los documentos de trabajo, incluyendo los registros que resultan de su uso, deberian retenerse al menos hasta
que finalice la auditoria. La retencion de los documentos después de finalizada la auditoria se describe en el
apartado 6.7. Aquellos documentos que contengan informacion confidencial o de propiedad privada deberian ser
guardados con la seguridad apropiada en todo momento por los miembros del equipo auditor.

6.5 Realizacion de las actividades de auditoria in situ
6.5.1 Realizacion de la reunion de apertura

Se deberia realizar una reunion de apertura con la direccion del auditado o, cuando sea apropiado, con aquellos
responsables para las funciones o procesos que se van a auditar. El proposito de una reunion de apertura es:
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a)
b)
c)
d)

En

a)

b)

e)

f)

Ayuda pfz:xciica — Reunién de 75periuré

confirmar el plan de auditoria,
proporcionar un breve resumen de como se llevaran a cabo las actividades de auditoria,
confirmar los canales de comunicacion, y

proporcionar al auditado la oportunidad de realizar preguntas.

algunos casos, por ejemplo en auditorias internas en una pequefa organizacion, la reunion de apertura puede
simplemente consistir en comunicar que se esta 1ealizando una auditoria y explicar la naturaleza de la misma.

Para otros casos de auditoria, la reunion deberia ser formal y se deberia mantener registro de los asistentes. La
reunion deberia ser presidida por el lider del equipo auditor, y los siguientes puntos deberian considerarse, cuando
sea apropiado:

presentacion de los participantes, incluyendo una descripcion general de sus funciones;

confirmacion de los objetivos. alcance y criterios de auditoria:

confirmacion del horario de la auditoria y otias disposiciones pertinentes con el auditado, como la fecha y hora
de la reunion de cierre, cualquier reunion intenmedia entre el equipo auditor y la direccion del auditado, y
cualquier cambio de ultima hora;

metodos y procedimientos que se utilizaran para realizar la auditoria, incluyendo la aclaracion al auditado de
que las evidencias de la auditoria solo se basaran en una muestra de la informacion disponible y de que, por
tanto, existe un elemento de incertidumbre en la auditoria:

confirmacion de los canales de comunicacion formal entre el equipo auditor y el auditado;
confirmacion del idioma que se va a utilizar dinante la auditoria:
confirmacion de que, durante la auditoria, el auditado sera informado del progreso de la misma;
confirmacion de que los recursos e instalaciones que necesita el equipo auditor estan disponibles;
confirmacion de los asuntos relacionados con la confidencialidad:
L]
confirmacion de los procedimientos pertinentes de proteccion laboral, emergencia y seguridad para el equipo
auditor;
confirmacion de la disponibilidad, las funciones y la identidad de los guias;

metodo de presentacion de la informacion, incluyendo la clasificacion de las no conformidades;

informacion acerca de las condiciones bajo las cuales la auditoria puede darse por terminada; y

| ") informacion acerca de cualquier sistema de apelacion sobre la realizacion o las conclusiones de la auditoria.

6.5.2 Comunicacion durante la auditoria

Dependiendo del alcance y de la complejidad de la auditoria, puede ser necesario llegar a acuerdos formales para
la comunicacion entre el equipo auditor y con el auditado durante la auditoria. #

f

Los miembros del equipo auditor deberian consultarse periddicamente para intercambiar informacion, evaluar el
progreso de la auditoria y reasignar las tareas entie los miembros del equipo auditor segiin sea necesario.
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Durante la auditoria, el lider del equipo auditor deberia comunicar periodicamente los progresos de la auditoria y
cualquier inquietud al auditado y, cuando sea apropiado, al cliente de la auditoria. Las evidencias recopiladas
durante la auditoria que sugieren un riesgo inmediato y significativo (por ejemplo: para la seguridad, el medio
ambiente o la calidad) deberian comunicarse sin demora al auditado vy, si es apropiado, al cliente de la auditoria.
Cualquier inquietud relacionada con un aspecto externo al alcance de la auditoria deberia registrarse y notificarse
al lider del equipo auditor, para su posible comunicacion al cliente de la auditoria y al auditado.

Cuando las evidencias disponibles de la auditoria indican que los objetivos de la misma no son alcanzables, el
lider del equipo auditor deberia informar de las razones al cliente de la auditoria y al auditado para determinar las
acciones apropiadas. Estas acciones pueden incluir la reconfirmacion o la modificacion del plan de auditoria,
cambios en los objetivos de la auditoria o en su alcance, o la terminacion de la auditoria.

Cualquier necesidad de cambios en el alcance de la auditoria que pueda evidenciarse a medida que las activida-
des de auditoria in situ progresan, deberia tevisarse con el cliente de la auditoria y aprobarse por él y, cuando sea
apropiado, por el auditado. ’

6.5.3 Papel y responsabilidades de los guias y observadores

Los guias y observadores pueden acompaiia al equipo auditor, pero no forman parte del mismo. No deberian
influir niinterferir en la realizacion de la auditoria

Cuando el auditado designe guias, éstos deberian asistir al equipo auditor y actuar cuando lo solicite el lider del
equipo auditor. Sus responsabilidades pueden incluir las siguientes:

a) establecer los contactos y horarios paia las entievistas;
b) acordar las visitas a partes especificas de las instalaciones o de la organizacion;

c) asegurarse de que las reglas concerientes a los procedimientos relacionados con la proteccion y la
seguridad de las instalaciones son conocidos y respetados por los miembros del equipo auditor;

d) Rer testigos de la auditoria en nombie del auditado; y

e) proporcionar aclaraciones o ayudar en la recopilacion de la informacion.
6.5.4 Recopilacion y verificacion de la informacion

Durante la auditoria, deberia recopilarse mediante un muestreo apropiado y verificarse, la informacién pertinente
para los objetivos, el alcance y los criterios de la misima, incluyendo la informacion relacionada con las
interrelaciones entre funciones, actividades y procesos. Solo la informacion que es verificable puede constituir
evidencia de la auditoria. La evidencia de la auditoria deberia ser registrada.

La evidencia de la auditoria se basa en muestras de la informacion disponible. Por tanto, hay un cierto grado de

incertidumbre en la auditoria, y aquéllos que actuan sobre las conclusiones de la auditoria deberian ser
conscientes de esta incertidumbre.

La figura 3 proporciona una vision general del proceso, desde la recopilacion de la informacion hasta las
conclusiones de la auditoria. :
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Fuentes de informacion

Recopilacion mediante un muestreo
apropiado y verificacion

Evidencia de la auditoria

Evaluacion frente a los
criterios de auditoria

Hallazgos de la auditoria
l Revision

Conclusiones de la auditoria

Figura 3 — Vision general del proceso desde la recopilaciéon
® de informacion hasta las conclusiones de la auditoria

Los métodos para recopilar esta informacion incluyen:

entirevistas,
observacion de actividades, y

revision de documentos.

T\yuda practica - Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion seleccionadas pueden variar de acuerdo con el alcance y la complejidad de la
auditoria y pueden incluir:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

entrevistas con empleados y con otras personas;

observacion de las actividades y del ambiente de trabajo y condiciones circundantes;

documentos, tales como politica, objetivos, planes, procedimientos, normas, instrucciones, licencias y permi-
sos, especificaciones, planos, contratos y pedidos;

registros, tales como 1egistros de inspeccion, actas de reunion, informes de auditorias, registros de programas
de seguimiento y resultados de mediciones;

resumenes de dalos, analisis e indicadores de desempeno;

informacion sobre los programas de muestieo del auditado y sobre los procedimientos para el control de los
procesos de muestreo y medicion,
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g) informes de otras fuentes, por ejemplo. retioalimentacion del cliente, otra informacion pertinente de partes
externas y la calificacion de los proveedores; y

h) bases de datos informaticas y sitios de Intermet.

Ayuda practica - Realizacion de entrevistas

Las entrevistas son uno de los medios importantes de recopilar informacion y se deberian llevar a cabo de manera

tal que se adaplen a la situacion y a las personas entievistadas. Sin embargo, el auditor deberia considerar lo
siguiente:

a) las entrevistas deberian manteneise con personas de niveles y funciones adecuadas que desempeiien
actividades o tareas dentro del alcance de la auditoria;

b) las entrevistas deberian realizaise durante las horas normales de trabajo y, cuando sea practico, en el lugar
de trabajo habitual de la persona entrevistada:

c) se deberia hacer todo lo posible para tanquilizar a la persona que se va a entrevistar antes y durante la
entrevista;

d) deberia explicarse la razon de la entievista y de cualquier nota que se tome;

e) las entrevistas pueden iniciarse pidiendo a las personas que describan su trabajo;

f)  deberian evitarse preguntas que predispongan las respueslas (es decir, preguntas inductivas);
g) losresultados de la entrevista deberian ser resumidos y revisados con la persona entrevistada; y

h) se deberia agradecer a las personas entievistadas su participacion y cooperacion.

B.Sg Generacion de hallazgos de la auditoria

La evidencia de la auditoria deberia ser evaluada frente a los criterios de auditoria para generar los hallazgos de la
auditoria. Los hallazgos de la auditoria pueden indicar tanto conformidad como no conformidad con los criterios de

auditoria. Cuando los objetivos de la auditoria asi lo especifiquen, los hallazgos de la auditoria pueden identificar
una oportunidad para la mejora.

El equipo auditor deberia reunirse cuando sea necesario para revisar los hallazgos de la auditoria en etapas
adecuadas durante la misma. :

La conformidad con el criterio de auditoria deberia resumirse para indicar las ubicaciones, las funciones o los
procesos que fueron auditados. Si estuviera incluido en el plan de auditoria, se deberian registrar los hallazgos de
la auditoria individuales de conformidad y sus evidencias de apoyo.

Las no conformidades y las evidencias de la auditoria que las apoyan deberian registrarse. Las no conformidades
pueden clasificarse. Estas deberian revisarse con el auditado, para obtener el reconocimiento de que la evidencia
de la auditoria es exacta y que las no conformidades se han comprendido. Se deberia realizar todo el esfuerzo
posible para resolver cualquier opinion divergente relativa a las evidencias ylo los halla:gos de la auditoria, y
deberian registrarse los puntos en los que no haya acuerdo.

6.5.6 Preparacion de las conclusiones de la auditoria
El equipo auditor deberia reunirse antes de la reunion de cierre para:

a) revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacion apropiada recopilada durante la auditoria
frente a los objetivos de la misma,
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b) acordar las conclusiones de la auditoria. teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso de auditoria,
c) preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de la auditoria, y

d) comentar el seguimiento de la auditoria, si estuviera incluido en el plan de la misma.

Ayuda précﬁca - Conclusiones de la auditoria

Las conclusiones de la auditoria pueden tratar aspectos tales como:
a) el grado de conformidad del sistema de gestion con los crilerios de auditoria,
b) la eficaz implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion, y

¢) la capacidad del proceso de revision por la diteccion para asegurar la continua idoneidad, adecuacion,
eficacia y mejora del sistema de gestion.

Si los objetivos de la auditoria asi lo especifican, las conclusiones de la auditoria pueden llevar a recomendaciones
”rrgaliaiti\@s a mejoras, relaciones comerciales, cettificacion/registro, o actividades de auditoria futuras.

6.5.7 Realizacion de la reunion de cielte

La reunion de cierre, presidida por el lider del equipo auditor, deberia realizarse para presentar los hallazgos y
conclusiones de la auditoria de tal manera que sean comprendidos y reconocidos por el auditado, y para ponerse
de acuerdo, si es necesario, en el intervalo de tiempo para que el auditado presente un plan de acciones
correctivas y preventivas. Entre los participantes en la reunion de cierre deberia incluirse al auditado y podria
también incluirse al cliente de la auditoria y a otras partes. Si es necesario, el lider del equipo auditor deberia
prevenir al auditado de las situaciones encontradas durante la auditoria que pudieran disminuir la confianza en las
conclusiones de la auditoria.

En mughos casos, por ejemplo, en auditorias internas en pequeiias organizaciones, la reunion de cierre puede
consistit sélo en comunicar los hallazgos de la auditoria y las conclusiones de la misma.

Para otras situaciones de auditoria, la reunion deberia ser formal y las actas, incluyendo los registros de
asistencia, deberian conservarse.

Cualquier opinion divergente relativa a los hallazgos de la auditoria y/o a las conclusiones entre el equipo auditor y

el auditado deberian discutirse y, si es posible, resolverse. Si no se resolvieran, las dos opiniones deberian
registrarse.

Si esta especificado en los objetivos de la auditoria, se deberian presentar recomendaciones para la mejora. Se
deberia enfatizar que las recomendaciones no son obligatorias.

6.6 Preparacion, aprobacion y distribucion del informe de la auditoria

6.6.1 Preparacion del informe de la auditoria

»

El lider del equipo auditor deberia ser responsable de la preparacion y del contenido del informi de la auditoria.

El informe de la auditoria deberia proporcionar un registio completo de la auditoria, pieciso, conciso y claro, y
deberia incluir, o hacer referencia a lo siguiente:

a) los objetivos de la auditoria;

b) el alcance de la auditoria, particularmente la identificacion de las unidades de la organizacion y de las
unidades funcionales o los procesos auditados y el intervalo de tiempo cubierto;

c) laidentificacion del cliente de la auditoria;
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d) @ identificacion del lider del equipo auditor y de los miembros del equipo auditor;

e) las feclvlas y los lugares donde se realizaron las actividades de auditoria in situ,

f) los criterios de auditoria;

g) los hallazgos de la auditoria; y

h) las conclusiones de la auditoria.

Elinforme de la auditoria también puede incluir o hacer referencia a lo siguiente, segun sea apropiado:
1) el plan de auditoria;

j) unalista de representantes del auditado;

k) un resumen del proceso de auditoria, incluyendo la incertidumbre y/o cualquier obsticulo encontrado que
pudiera disminuir la confianza en las conclusiones de la auditoria;

) la confirmacion de que se han cumplido los objetivos de la auditoria dentio del »lcance de la auditoria, de
acuerdo con el plan de auditoria;

m) las areas no cubiertas, aunque se encuentien dentro del alcance de la auditoria;

n) las opiniones divergentes sin resolver enlie el equipo auditor y el auditado;

0) las recomendaciones para la mejora, si se especifico en los objetivos de la auditoria;
p) los planes de accion del seguimiento acordados, si los hubiera;

4) una declaracion sobre la naturaleza confidencial de los contenidos; y

) lalista de distribucion del informe de la auditoria.

6.6.2 Aprobacion y distiibucion del informe de la auditoria

El informe de la auditoria deberia emitiise en el periodo de tiempo acordado. Si esto no es posible, se deberia
comunicar al cliente de la auditoria las razones del retraso y acordar una nueva fecha de emision.

El informe de la auditoria deberia estar fechado, revisado y aprobado de acuerdo con los procedimientos del
programa de auditoria.

El informe de la auditoria aprobado deberia distiibuirse entonces a los receptores designados por el cliente de la
auditoria.

El informe de la auditoria es propiedad del cliente de la auditoria. Los miembros del equipo auditor y todos los
receptores del informe deberian respetar y mantener la debida confidencialidad sobre el informe.

6.7 Finalizacion de la auditoria

La auditoria finaliza cuando todas las aclividades descritas en el plan de auditoria se hayan realizado y el informe
de la auditoria aprobado se haya distribuido.

Los documentos pertenecientes a la auditoria deberian conservarse o destruirse de comuan acuerdo entre las
partes participantes y de acuerdo con los procedimientos del programa de auditoria y los requisitos legaje:,
reglamentarios y contractuales aplicables.

@
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Salvo que sea requerido por ley, el equipo auditor y los responsables de la gestion del programa de auditoria no
deberian revelar el contenido de los documentos. cualquier otra informacion obtenida durante la auditoria, ni el
informe de la auditoria a ninguna otra parte sin la aprobacion explicita del cliente de la auditoria y, cuando sea
apropiado, la del auditado. Si se requiere revelar el contenido de un documento de la auditoria, el cliente de la
auditoria y el auditado deberian ser informados tan pronto como sea posible.

6.8 Realizacion de las actividades de seguimiento de una auditoria

Las conclusiones de la auditoria pueden indicar la necesidad de acciones correctivas, preventivas, o de mejora,
segun sea aplicable. Tales acciones generalmente son decididas y emprendidas por el auditado en un intervalo de
tiempo acordado y no se consideran parte de la auditoria. El auditado deberia mantener informado al cliente de la
auditoria sobre el estado de estas acciones.

Deberia verificarse si se implementd la accion correctiva y su eficacia. Esta verificacion puede ser parte de una
auditoria posterior.

El programa de auditoria puede especificar el seguimiento por parte de los miembros del equipo auditor, que
aporte valor al utilizar su pericia. En estos casos, se deberia tener cuidado para mantener 11 independencia en las
actividades de auditoria posteriores.

7 Competencia y evaluacion de los auditores

7.1 Generalidades

La fiabilidad en el proceso de auditoria y la confianza en el mismo dependen de la competencia de aquéllos que
llevan a cabo la auditoria. Esta competencia se basa en la demostracion de:

— las cualidades personales descritas en el apartado 7.2, y

— la aptitud para aplicar los conocimientos y habilidades descritos en el apartado 7.3, adquiridos mediante la

educacion, la experiencia laboral, la formacion como auditor y la experiencia en auditorias descritas en el
apartado 7.4.

Este concepto de compelencia de los auditores se ilustra en la figura 4. Algunos de los conocimientos y habili-
dades descritos en el apartado 7.3 son comunes para los auditores de sistemas de gestion de la calidad y
ambiental, y algunos son especificos para los auditores de cada una de las disciplinas individuales.

Los auditores desarrollan, mantienen y mejoran su competencia a través del continuo desarrollo profesional y de la
participacion regular en auditorias (véase 7.5).

En el apartado 7.6 se describe un proceso para la evaluacion de los auditores y del lider del equipo auditor.
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Figura 4 - Concepto de competencia
7.2 Atributos personales

Los auditores deberian poseer atributos personales que les permitan actuar de acuerdo con los principios de la
auditoria descritos en el capitulo 4.

Un auditor deberia ser:

a) etico, es decir, imparcial, sincero, honesto y discreto;

b} de mentalidad abierta, es decir, dispuesto a considerar ideas o puntos de vista alternativos;

¢) diplomalico, es decir, con tacto en las relaciones con las personas;

d) observador, es decir, activamente consciente del entorno fisico y las actividades;

e) perceptivo, es decir, instintivamente consciente y capaz de entender las situaciones;

f)  versatil, es decir, se adapta facilimente a diferentes situaciones;

g) tenaz, es decir, persistente, orientado hacia el logro de los objetivos;

h)  decidido, es decir, alcanza conclusiones oportunas basadas en el analisis y razonamiento logicos; y

i) scguro de si mismo, es decir, actua y funciona de forma independiente a la vez que se relaciona eficazmente
con otros.

7.3 Conocimientos y habilidades

7.3.1  Conocimientos genéricos y habilidades de los auditores de sistemas de gestion de la calidad y de
sistemas de gestion ambiental

Los auditores deberian tener conocimientos y habilidades en las siguientes areas.

a) Principios, procedimientos y técnicas de auditoria: para permitir al auditor aplicar aquélios que sean apropia-

dos a las diferentes auditorias y para asegurarse de que las auditorias se llevan a cabo de manera coherente
y sistematica. Un auditor deberia ser capaz de:

@
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&vlicar principios, procedimientos y tecnicas de auditoria,
planificar y organizar el trabajo eficazmente,

— llevar a cabo la auditoria dentro del horario acordado,
establecer prioridades y centiarse en los asuntos de importancia,

recopilar informacion a través de entievistas eficaces, escuchando, observando y revisando documentos,
registros y datos,

entender lo apropiado del uso de técnicas de muestreo y sus consecuencias para la auditoria,
— verificar la exactitud de la informacion recopilada,

— confirmar que la evidencia de la audiloria es suficiente y apropiada para apoyar los hallazgos y
conclusiones de la auditoria, '

— evaluar aquellos factores que puedan afectar a la fiabilidad de los hallazgos v conclusiones de la
auditoria,

utilizar los documentos de trabajo para registrar las actividades de la auditoria,
—— preparar informes de auditoria,
— mantener la confidencialidad y la seguridad de la informacion, y

— comunicarse eficazmente, ya sea con las habilidades lingliisticas personales o con el apoyo de un
intérprete.

Documentos del sistema de gestion y de 1eferencia: para permitir al auditor comprender el alcance de la
auditoria y aplicar los criterios de auditoria. Los conocimientos y habilidades en esta area deberian
contemplar:

la aplicacion de sistemas de gestion a diferentes organizaciones,
— lainteraccion entre los componentes del sistema de gestion,

— las normas de sistemas de gestion de la calidad o ambiental, los procedimientos aplicables u otros
documentos del sistema de gestion utilizados como ctiterios de auditoria,

—- reconocer las diferencias y el orden de prioridad entre los documentos de referencia,
- la aplicacion de los documentos de referencia a las diferentes situaciones de auditoria, y

— los sistemas de informacion y tecnologia para la autorizacion, seguridad, distribucion y control de
documentos, datos y registros.

Situaciones de la organizacion: para permitit al auditor entender el contexto de las operaciones de la
organizacion. Los conocimientos y habilidades en esta area deberian contemplar:

-— el tamario, estructura, funciones y relaciones de la organizacion,
— los procesos generales de negocio y la terminologia relacionada, y

— las costumbres sociales y culturales del auditado.

L}
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d) Leyes, reglamentos y otros 1equisitos aplicables pertinentes a la disciplina: para permitir al auditor trabajar con
ellos y ser consciente de los requisitos aplicables a la organizacion que se esta auditando. Los conocimientos
y habilidades en esta area deberian contemplar:

los codigos, leyes y reglamentos locales, regionales y nacionales,
los contratos y acuerdos,
los tratados y convenciones internacionales, y

otros requisilos a los que se susciiba la organizacion.

7.3.2  Conocimientos genéricos y habilidades de los lideres de los equipos auditores

Los lideres de los equipos auditores deberian tener conocimientos y habilidades adicionales en el liderazgo de la
auditoria para facilitar la realizacion de la audiloria de manera eficiente y eficaz. Un lider del equipo auditor
deberia ser capaz de:

planificar la auditoria y hacer un uso eficaz de los recursos durante la auditoria,

representar al equipo auditor en las conmimicaciones con el cliente de la auditoria y el auditado,
organizan y dirigin a los miembros del equipo auditor

proporcionar direccion y orientacion a los auditores en formacion,

conducir al equipo anditor para llegar a las conclusiones de la auditoria,
)

prevenir y resolver conflictos, y

preparar y completar el informe de la auditoria.

7.3.3 Conocimientos especificos y habilidades de auditores de sistemas de gestion de la calidad

Los auditores de sistemas de gestion de la calidad deberian tener conocimientos y habilidades en las siguientes
areas.

a) Metodos y técnicas 1elativas a la calidad: para permitir al auditor examinar los sistemas de gestion de la

calidad y generar hallazgos y conclusiones de la auditoria apropiados. Los conocimientos y habilidades en
esta area deberian contemplar

la terminologia de la calidad,
los principios de geslion de la calidad y su aplicacion, y

las herramientas de gestion de la calidad y su aplicacion (por ejemplo: contiol estadistico del proceso,
analisis de modo y efecto de falla, elc.)

b) Procesos y productos, incluyendo servicios: para permitir al auditor comprender el contexto tecnologico en el
cual se esta llevando a cabo la auditoria. l.os conocimientos y habilidades en esta area deberian contemplar

la terminologia especifica del sector,
las caracteristicas técnicas de los procesos y productos, incluyendo servicios, y

los procesos y practicas especificas del sector.
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7.3.4 Conocimientos especificos y habilidades de auditores de sistemas de gestion ambiental
Los auditores de sistemas de gestion ambiental deberian tener conocimientos y habilidades en las siguientes areas.
a) Metodos y tecnicas de gestion ambiental- para permitir al auditor examinar los sistemas de gestion ambiental y
generar hallazgos y conclusiones de la auditoria apropiados. Los conocimientos y habilidades en esta area
deberian contemplar
la terminologia ambiental,

los principios de gestion ambiental y su aplicacion, y

- las herramientas de gestion ambiental (lales como evaluacion de aspectos/impactos ambientales, analisis
del ciclo de vida, evaluacion del desemperio ambiental etc.).

b) Ciencia y tecnologia ambiental: para permilit al auditor comprender las relaciones fundamentales entre las
actividades humanas y el medio ambiente. | os conocimientos y habilidades en esta area deberian contemplar

el impacto de las actividades humanas sobie el medio ambiente;

la interaccion de los ecosistemas,

los medios ambientales (por ejemplo- aire, agua, suelo),

la gestion de los recursos naturales (por ejemplo: combustibles fésiles, agua, flora y fauna), y
los meétodos generales de proteccion ambiental.

c) AspBctlos técnicos y ambientales de las operaciones: para permitir al auditor comprender la interaccion de las
actividades, productos, servicios y operaciones del auditado con el medio ambiente. Los conocimientos y
habilidades en esta area deberian contemplar

la terminologia especifica del sector;

los aspectos e impactos ambientales:

los métodos para evaluar la importancia de los aspectos ambientales;

las caracteristicas criticas de los procesos operativos, productos y servicios;
— las técnicas de seguimiento y medicion; y

— las tecnologias para la prevencion de la contaminacion.

.

7.4 Educacioén, experiencia laboral, foriacion como auditor y experiencia en auditorias
7.4.1 Auditores

Los auditores deberian tener la educacion, experiencia laboral, formacion y experiencia como auditor siguientes:

a) Deberian haber completado una educacion suficiente para adquirir los conocimientos y habilidades descritos
en el apartado 7.3.

b) Deberian tener experiencia laboral que contiibuya al desarrollo de los conocimientos y habilidades descritos
en los apartados 7.3.3 y 7.3.4. La experiencia laboral deberia ser en una funcion técnica, de gestion o
profesional que haya implicado el ejercicio del juicio, solucion de problemas y comunicacion con otro personal
directivo o profesional, comparieros, clientes y/u otras partes interesadas.
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Parte de la experiencia laboral deberia ser en una funcion donde las actividades realizadas contribuyan al
desarrollo de conocimiento y habilidades en

el area de gestion de la calidad para auditores de sistemas de gestion de la calidad, y
el area de gestion ambiental para auditores de sistemas de gestion ambiental.

c) Deberian haber completado formacion como auditor que contribuya al desarrollo de los conocimientos y
habilidades descritos en el apartado 7.3.1, asi como en los apartados 7.3.3 y 7.3.4. Esta formacion podria ser
proporcionada por la propia organizacion a la que pertenece la persona o por una organizacion externa.

d) Deberian tener experiencia en auditorias en las actividades descritas en el capitulo 6. Esta experiencia
deberia haber sido obtenida bajo la direccion y orientacion de un auditor con competencia como lider del
equipo auditor en la misma disciplina.

NOTA El grado de direccion y orientacion (aqui y en los apartados 7.4.2, 7.4.3 y en la tabla 1) necesarios durante una
auditoria quedan a criterio de aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoria y del
lider del equipo auditor. Proporcionar direccion y orientacion no implica una supervision constante, y no requiere designar a una
persona con dedicacion plena a esta tarea.

7.4.2 Lider del equipo auditor

Un lider del equipo auditor deberia haber adquiido experiencia adicional en la auditoria para desarrollar los
conocimientos y habilidades descritos en el apartado 7.3.2. Esta experiencia adicional deberia haberse obtenido

actuando como lider del equipo auditor bajo la direccion y orientacion de otro auditor competente como lider del
equipo auditor.

7.4.3 Auditores de sistemas de gestion de la calidad y ambiental

Los Ruditores de sistemas de gestion de la calidad o de sistemas de gestion ambiental que deseen llegar a ser
auditores en la segunda disciplina

a) deberian tener la formacion y experiencia laboral necesaria para adquirir los conocimientos y habilidades para
la segunda disciplina, y

b) deberian haber realizado auditorias que cubran el sistema de gestion en la segunda disciplina bajo la direccion
y orientacion de un auditor competente como lider del equipo auditor en la segunda disciplina.

Un lider del equipo auditor en una disciplina deberia cumplir las recomendaciones anteriores para llegar a ser lider
del equipo auditor en la segunda disciplina.

7.4.4 Niveles de educacion, experiencia laboral, formacion como auditor y experiencia como auditor

Las organizaciones deberian establecer los niveles de educacion, experiencia laboral, formacion como auditor y
experiencia como auditor que un auditor necesita para lograr los conocimientos y habilidades adecuados para el
pregrama de auditoria, aplicando los pasos 1 y 2 del proceso de evaluacion descrito en el apartado 7.6.2.

La experiencia ha mostrado que los niveles que se dan en la tabla 1 son adecuados para audilores que realizan
auditorias de certificacion o similares. Dependiendo del programa de auditoria, pueden ser apropiados niveles
superiores o inferiores.
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Tabla 1 - Ejemplo de niveles de educacion, experiencia laboral, formacion como auditor y
experiencia en auditorias para auditores que realizan auditorias de certificacién o similares

Parametro

Auditor

Auditor en ambas disciplinas

Lider del equipo auditor

Educacion

Experiencia laboral total

Educacion secundaria
(véase la nota 1)

5 anos (véase la nota 2)

lgual que para el auditor
g

lgual que para el auditor

lgual que para el auditor

Igual que para el auditor

Experiencia laboral en el
campo de la gestion de la
calidad o ambiental

Al menos 2 de los 5 afos

Formacion como auditor

Experiencia en auditorias

L

40 h de formacion en
auditoria

Cuatro auditorias
completas con un total de
al menos 20 dias de
experiencia en auditoria

como auditor en formacion,

bajo la direccion y
orientacion de un auditor
competente como lider del
equipo auditor (véase la
nota 5).

Las auditorias deberian
realizarse dentro de los 3
ultimos anos consecutivos

2 aios en la segunda disciplina

(vease la nota 3)

Igual que para el auditor

24 h de formacion en la segunda
disciplina

(véase la nota 4)

Igual que para el auditor

Ites auditorias completas con un
total de al menos 15 dias de
experiencia en auditoria en la
segunda disciplina, bajo la direccion
y orientacion de un auditor
competente como lider del equipo
auditor en la segunda disciplina
(véase la nota 5).

Las auditorias deberian realizarse
dentro de los 2 tltimos afos
consecutivos

Tres auditorias completas con
un total de al menos 15 dias de
experiencia en auditoria
actuando como lider del equipo
auditor, bajo la direccion y
orientacion de un auditor
competente como lider del
equipo auditor (véase la nota 5).

Las auditorias deberian
realizarse dentro de los 2 tltimos
anos consecutivos

NOTA 1
NOTA 2
posterior a la secundaria.
NOTA 3

NOTA 4
técnicas pertinentes.

NOTA 5

La educacion secundaria es aquella parte del sistema de educacion nacional que comienza después del grado primario o
elemental, y que se completa antes del ingreso a la universidad o a una institucion educativa similar.

El numero de arios de experiencia laboral podiia reducirse en un aiio si la persona ha completado una educacion apropiada

La experiencia laboral en la segunda disciplina puede ser simultanea a la experiencia laboral en la primera disciplina.

La formacion en la segunda disciplina es para adquirir conocimientos de las normas, leyes, reglamentos, principios, métodos y

Una auditoria completa es la que trata todos los pasos descritos en los apartados 6.3 a 6.6. La experiencia global en auditorias
deberia comprender la totalidad de la norma de sistemas de gestion.
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7.5 Mantenimiento y mejora de la compelencia

7.5.1  Desarrollo profesional continuo

El desarrollo profesional continuo esta relacionado con el mantenimiento y la mejora de los conocimientos,
habilidades y atributos personales. Esto puede lograrse a través de varios medios tales como experiencia laboral
adicional, formacion, estudios particulares, entienamiento asistido, asistencia a reuniones, seminarios y confe-
rencias u oras actividades pertinentes. Los audilores deberian demostiar su desarrollo profesional continuo.

Las actividades de desarrollo profesional continuo deberian tener en cuenta los cambios en las necesidades de las
personas y de las organizaciones, la practica de la auditoria, las normas y otros requisitos.

7.5.2  Mantenimiento de la aptitud para auditar

Los auditores deberian mantener y demosliar su aplitud para auditar a través de la participacion regular en
auditorias de sistemas de gestion de la calidad vio ambiental.

7.6 Evaluacion del auditor

7.6.1 Generalidades

La evaluacion de los auditores y lider de los equipos auditores deberia estar planificada, implementada y
registrada de acuerdo con los procedimientos del programa de auditoria para proporcionar un resultado que sea
objetivo, coherente, justo y fiable. El proceso de evaluacion deberia identificar las necesidades de formacion y de
mejora de otras habilidades.

La evaluacion de los auditores se realiza en las dilerentes etapas siguientes:
— _la evaluacion inicial de las personas que desean llegar a ser auditores;
L)

la evaluacion de los auditores como parte del proceso de seleccion del equipo auditor descrito en el apartado
6.2.4;

la evaluacion continua del desempeiio de los auditores para identificar las necesidades de mantenimiento y
mejora de sus conocimientos y habilidades.

La figura 5 ilustra la relacion entre estas elapas de la evaluacion.

Los pasos del proceso descrito en el apartado 7.6.2 pueden utilizarse en cada una de estas etapas de evaluacion.
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Desarrollo de la
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[ (7.5)

X

SPk‘C( ion (Iol

_—*& equipo auditor
(5 2 4)
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Figura 5 — Relacion entre las etapas de la evaluacion
7.6.2 Proceso de evaluacion
El proceso de evaluacion comprende cuatro pasos principales.

Paso 1 - Identificar las cualidades y atributos personales y los conocimientas y habilidades para satisfacer
las necesidades del programa de auditoria .

Para decidir los niveles de conocimientos y habilidades adecuados deberia considerarse Io siguiente:
— el tamano, naturaleza y complejidad de la organizacion que va a auditarse;
— los objetivos y amplitud del programa de auditoria;

- los requisitos de certificacion/registio y acreditacion;

la funcion del proceso de auditoria en la gestion de la organizacion que va a auditarse;

¢
4
(=)
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el nivel de confianza requerido en el progiama de auditoria: y

la complejidad del sistema de gestion que va a auditarse.

Paso 2 — Establecer los criterios de evaluacion

Los criterios pueden ser cuantitalivos (tales como los aitos de experiencia laboral y de educacion, el nimero de g
auditorias realizadas, las horas de formacion en auditoria), o cualitativos (tales como tener

conocimientos o desempeiio de habilidades demostrados, en la formacion o en el lugar de trabajo).

Paso 3 — Seleccionar el método de evaluacion adecuado

La evaluacion deberia ser llevada a cabo por una

seleccionados de entre los indicados en la tabla 2. Al utilizar la tabla 2, se deberia tener en cuenta lo siguiente:

los métodos sefalados representan una v

situaciones:
los diversos métodos seialac

normalmente, deberia utilizan
imparcial y fiable.

Paso 4 — Realizar la evaluacion

En este paso, la informacion recopilada de Ia

los pueden diferir en su fiabilidad;

atributos personales, ‘ {

persona o por un panel utilizando uno o varios métodos

ariedad de opciones que pueden no ser aplicables en todas las

se tma combinacion de meétodos para asegurar un resultado objetivo, coherente,

auditoria adicionales, después de lo cual deberia realizarse una nueva evaluacion.

En la tabla 3 se muestra un ejemplo hipotético de como pueden aplicarse y documentarse los pasos del proceso

de ®valuacion para un programa de auditoria interna.

Método de evaluacion

Tabla 2 - Métodos de evaluacion

persona se compara frente a los criterios establecidos en el paso 2.
Cuando una persona no cumpla los crilelios. se requerira formacion, experiencia laboral y/o experiencia en

Objetivos

Ejemplos

Revision de los registros

Retroalimentacion positiva y negativa

Verificar los antecedentes del auditor

Analisis de los registros de educacion, de
formacion, laborales y de experiencia en
auditorias

Proporcionar informacion sobre como se
percibe el desempeiio del auditor

Encuestas, cuestionarios, referencias persona-
les, recomendaciones, quejas, evaluacién del
desempefio, evaluacion entre pares

Entrevista

Evaluar los atributos personales y las
habilidades de comunicacion, para verificar
la informacion y examinar los conocimien-
tos, y para obtener informacion adicional

Entrevistas personales y telefénicas

a

Observacion

Examen

Evaluar los atributos personales y la aptitud
para aplicar los conocimientos y
habilidades

Actuacion, testificacion d= auditorfas,
desempeiio en el frabajo

Evaluar las cualidades personales, los
conocimientos y habilidades, y su
aplicacion

Revision después de la auditoria

Examenes orales v escrilos, examenes
psicotécnicos

Proporcionar informacion cuando la
observacion directa no puede ser posible o
apropiada

Revision del informe de la auditoria y discusion
con el cliente de la auditoria, el auditado,
colegas y con el auditor
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Tabia 3 - Apiicacion del proceso de evaiuacion de'n auditor en un programa hipotético de auditoria interna

Paso 1

i ; |
Ateas:de campetensies | Atributos personaies y conocimientos y habilidades

Paso 3
Métodos de evaiuacion

| Paso 2
’ Criterios de evaiuacion

| Etico, de mentalidad abierta, diplomatico, observador, perceptivo, versall, tenaz,

Atnputos personales
1 . g 4’ .
| decidido, seguro de si mismo

| Desempeno satisiactono en el lugar de trabaio | Evaluacion del desempeno

Conocimientos y habilidades genéricos

Principios, procedimientas y

t Aptitud para llevar a cabo una auditoria de acuerdo con los procedimientos
técnicas de auditoria

! intemas, comunicandose con comparieros conocidos del lugar de trabaio.
|

| Haber completaco un curso de formacion de auditor intemo. Revision de los registros ae
| formacion

Haber realizado tres auditorias como miembro de un equipo auditor intemo. | Observacion
| Evaiuacion emtre pares

| Documentos cal sistema de | Aptitud para apiicar las partes pertinentes del manual dei sistema de gestion v
| gestion v cosumen los procedimientos relacionados.
| rerarant

\ Haber leido y entendido los orocedimientos del manual dei sistema ce | Revision de [0s registros de
| gestién pertinentes a ios opletivos, el alcance v los criienos de la audrtoria. | formacion

| Examen

| Entrevisia

Aotitua para operar de rorma eficaz dentro de |a cuitura de |a organizacien v, la

| Situaciones ae la organizacion
[ estructura de la organizacion e informativa.

| Haper trabalaao para ia organizacion al menos gurante un ano en 1areas ge | Hevision de 10s regisiros |aporales
supenvision.

Aptitud para identificar y entenaer la aplicacion de las leyes y reglamenios

Leyes, regiamentos y otros
| pertinentes relativos a I0s procesos, productos y/o emisiones al medio amoiente.

requisitos aplicables

| Revision de los reqgistros de

Haber compietago un curso de tormacion sobre las ieyes perunentes para
formacion

ias actividades v procescs que van a auditarse.

Conocimientos v habilidaces especificos reiativos a ia caiidad

Aptitud para describir los metodos de controi de |a caiidad intemos. Aptitud para

Métoaos v técnicas
diferenciar entre los requisitos para ensayos/pruepas en proceso y finales.

relacionados con la caiidad

| Revision de los registros ae

Haber completada tormacion en la aplicacion de metodos de centrol de la
formacion

calidaa.
Haber demostrado el uso en el lugar de trabajc de proceaimientos de
snsayo/prueba en proceso y final.

Observacion

‘ Aptitud para identificar los productos, su proceso de produccion,
especificaciones y uso final

Procesos y proguctos,
incluvendo servicios

Haber trapajado en la planificacion ae proauccion como empleado de Rewision de los registros laporales

planificacion de proceso. Haber trapajado en el depariamento de Servicios.

Conocimientos y habilidades especificos reiativos al medio ambiente

Métodos y técnicas de gestion | Aptitud para entender los métodos para la evaiuacion del desempefio ambiental.

amoiental

Revision de los registres de
formacion

Haber compietado formacion en evaluacion dei desempeno ambiental.

.

Ciencia y tecnologia ambiental | Aptitud para entender como ios metedos de prevencion y control de la
| sontaminacion utilizados por la organizacion tratan los aspectos ambientaies

Haber tenido seis meses de expenencia aboral en prevencidn y control de Revision de los registros laborales

la cortaminacion en un ambiente de produccion similar.

| signmcativos de ésta.
Aspectos técnicos v | Aptitud nara reconocer los aspectos ambientales de la organizacion y sus
ambientales de ias | impactos (por ejempio: materiaies, sus reacciones entre si y el impacto potencial
operaciones sopre medio ambiente en caso de derrame o fuga).

| Aptitud para evaluar los procedimientos de respuesta ante emergencias
| apiicacies a incidentes ambientales.

Revision de los registros de

Haber completado un curso intemo de formacion sobre aimacenaje, mezcla,
formacién, contenido y resuftados

uso, disposicion final ge materiales y su impacto ambiental.

del curso
Haber completado formacion en planes de respuesta ante emergencias y Revision de los registros de
experiencia como miembro del equipo de respuesta ante emergencias. formacion y laborales
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Prefacio

El Instituto Argentino de Normalizacion (IRAM) es una asociacion
civil sin fines de lucro cuyas finalidades especificas, en su caracter
de Organismo Argentino de Normalizacion, son establecer normas
técnicas, sin limitaciones en los ambitos que abarquen, ademas de
propender al conocimiento y la aplicacion de la normalizacion
como base de la calidad, promoviendo las actividades de
certificacion de productos y de sistemas de la calidad en las
empresas para brindar seguridad al consumidor.

IRAM es el representante de la Argentina en la International
Organization for Standardization (ISO), en la Comision
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociacion
MERCOSUR de Normalizacion (AMN).

Esta norma IRAM es el fruto del consenso técnico entre los
diversos sectores involucrados, los que a ftravés de sus
representantes han intervenido en los Organismos de Estudio de
Normas correspondientes.
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Implementacion y gestion de un sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control (HACCP)

0 INTRODUCCION

0.1 Generalidades

Esta norma establece los requisitos que debe
cumplir un sistema de gestion de inocuidad de
alimentos. La imulementacion de ese sisiema
puede ser empleada por la industria alimentaria
y los servicios de alimentos para demostrar su
capacidad de elaborar alimentos inocuos y para
evaluar o verificar esa capacidad.

0.2 Fundamentos

El sistema HACCP (Hazard Analysis and Criti-
cal Control Points), tal como se lo aplica en la
elaboracién de alimentos, es un sistema proac-
tivo de gestion de la inocuidad de los alimentos
que implica controlar puntos criticos de control
en su manipulacion para reducir el riesgo de
desviaciones que podrian afectar dicha inocui-
dad. Este sistema puede ser usado en todos
los niveles de manipulacién de alimentos, y es
un elemento importante de la gestién global de
la calidad. El concepto HACCP fue desarrollado
a fines de la década de los afios '60. Sus prin-
cipios basicos no son nuevos, pero la
introduccion cada vez mas difundida del con-
cepto HACCP sefala un cambio en el énfasis
puesto en la inspeccion y el ensayo del pro-
ducto final, que demandan muchos recursos,
hacia el control preventivo de los peligros en
todas las etapas de la produccion de alimentos.

La implementacion de un sistema HACCP es
uno de los pasos esenciales en el desarrollo de
un enfoque de gestion de calidad total en la
tecnologia y la produccion de alimentos, y no
es conveniente que se la considere en forma
aislada. Es conveniente que los principios
HACCP sean aplicados a través de toda la ca-
dena de produccion, transporte y distribucién

de alimentos, desde los productos primarios
hasta los consumidores finales.

Entre las ventajas de un sistema HACCP se in-
cluyen una mejor utilizacién de los recursos
disponibles y respuestas méas rapidas y preci-
sas a las desviaciones que se produzcan. Un
sistema HACCP puede también ayudar a las
inspecciones oficiales y promover el comercio
internacional pues aumenta la confianza en la
inocuidad de los alimentos comercializados.

La aplicacion de los sistemas HACCP ha evo-
lucionado y se ha expandido hasta conformar
una base para el control oficial de los alimen-
tos, y para establecer normas para su
inocuidad y facilitar el comercio internacional.
Como ejemplo se puede mencionar la Directiva
93/43/EEC sobre higiene de los alimentos.

0.3 Principios HACCP

Un sistema HACCP permite identificar peligros
especificos (es decir, agentes biolégicos, qui-
micos o fisicos que afectan adversamente la
inocuidad o la aceptacion de un alimento) y
establecer medidas para su control. Todo sis-
tema HACCP comprende los siete principios
basicos siguientes.

0.3.1 Principio 1. Realizar un analisis de los
peligros.

0.3.2 Principio 2. |dentificar los puntos criticos
de control (PCC).

Nota. En inglés, CCP (Critical Control Points).
0.3.3 Principio 3. Establecer los limites criti-

Cos para asegurar que cada PCC esta bajo
control.

0.3.4 Principio 4. Establecer un sistema de
monitoreo, mediante ensayos u observaciones
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programadas, para asegurar el control de cada
PCC.

0.3.5 Principio 5. Establecer las acciones co-
rrectivas  aplicables cuando el sistema de
monitoreo indique que un PCC particular se
desvia de los limites criticos establecidos.

0.3.6 Principio 6. Establecer procedimientos
de verificacion y realizar una revision para con-
firmar que el sistema HACCP funciona eficaz y
eficientemente.

0.3.7 Principio 7. Documentar los procedi-
mientos y registros apropiados para el cumpli-
miento y la aplicacion de estos principios.

0.4 Etapas de implementacion del sistema
HACCP

Es conveniente que los siete principios HACCP
sean aplicados en las doce etapas siguientes.

0.4.1 Etapa 1. Formacion del Equipo HACCP.
0.4.2 Etapa 2. Descripcion del producto.

0.4.3 Etapa 3. Descripcion del uso previsto del
producto.

0.4.4 Etapa 4. Construccion de un diagrama
de flujo del producto.

0.4.5 Etapa 5. Confirmacion "in situ" del dia-
grama de flujo.

0.4.6 Etapa 6. Confeccion de una lista de to-
dos los peligros asociados con cada etapa del
proceso, y de las medidas preventivas para
controlarlos.

0.4.7 Etapa 7. Determinacion de los puntos
criticos de control (PCC) (por ejemplo, me-
diante un arbol de decisién).

0.4.8 Etapa 8. Establecimiento de los limites
criticos y tolerancias para cada PCC.

0.4.9 Etapa 9. Establecimiento de un sistema
de monitoreo para cada PCC.

0.4.10 Etapa 10. Establecimiento de planes de
acciones correctivas.

. 0.4.11 Etapa 11. Establecimiento de procedi-

mientos de verificacion y revision.

0.4.12 Etapa 12. Establecimiento de un siste-
ma de documentacién y registro.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma establece los requisitos para el de-
sarrollo, la implementacion y la gestién efecti-
vos de un programa funcional de control de pe-
ligros en procesos de servicios de alimentos, la
industria alimentaria y otras industrias vincula-
das, para asegurar la inocuidad de los alimen-
tos por ellas elaborados.

Esta norma es aplicable a todos los tipos y ta-
marfios de establecimientos de elaboracion de
alimentos, tanto para el consumo humano o
animal.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Los documentos normativos siguientes contie-
nen disposiciones, las cuales, mediante su cita
en el texto, se transforman en disposiciones vali-
das para la presente norma IRAM. Las ediciones
indicadas son las vigentes en el momento de su
publicacion. Todo documento es susceptible de
ser revisado y las partes que realicen acuerdos
basados en esta norma se deben esforzar para
buscar la posibilidad de aplicar sus ediciones
mas recientes.

Los organismos internacionales de normaliza-
cién y el IRAM, mantienen registros actualizados
de sus normas.

IRAM 14102 - Industria de alimentos. Buenas
practicas de manufactura. (En estudio)

IRAM 14103 - Industria de alimentos. Directivas
para la elaboracion de un manual de buenas
practicas de manufactura. (En estudio)



3 DEFINICIONES

A los efectos de esta norma, se aplican las de-
finiciones siguientes.

3.1 accion correctiva. Accion que hay que
adoptar cuando los resultados del monitoreo en
los puntos criticos de control indican una des-
viacion de los limites criticos establecidos.

3.2 accion preventiva. Accion que hay que
adoptar para eliminar la causa, o las causas, de
una no conformidad potencial, defecto u otra
situacion no deseada, para prevenir su ocu-
rrencia.

3.3 alimento. Toda sustancia o mezcla de
sustancias naturales o elaboradas, que ingeri-
das por el hombre aporten a su organismo los
materiales y la energia necesarios para el de-
sarrollo de sus procesos biologicos. La desig-
nacion “alimento” incluye ademas las sustan-
cias o mezclas de sustancias que se ingieren
por habito, costumbres o como coadyuvantes,
tengan o no valor nutritivo.

3.4 analisis de peligros. Procesc de recolec-
cién y evaluacion de informacion sobre peligros
y sobre las condiciones que lleven a su presen-
cia, de modo de determinar cudles de ellos
pueden afectar la inocuidad de los alimentos, y
por lo tanto deban ser incluidos en el sistema
HACCP.

3.5 arbol de decisidon. Secuencia logica de
preguntas formuladas en cada paso de un pro-
ceso, respecto de un peligro determinado,
cuyas respuestas ayudan a identificar cuales
son puntos criticos de control (PCC, ver 3.27).

3.6 buenas practicas de manufactura
(BPM). Procedimientos necesarios para lograr
alimentos inocuos, saludables y sanos.

Nota. En inglés, GMP (Good Manufacturing Practice).

3.7 caracterizacion de peligros. La evalua-
cion cualitativa de la naturaleza de cualquier
efecto adverso asociado con cualquier agente
biolégico, quimico o fisico (o cualqyuier combi-
nacion de ellos) que podrian estar presentes en
un alimento.
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3.8 control. Accion necesaria para asegurar y
mantener el cumplimiento de los criterios esta-
blecidos en el plan HACCP.

3.9 desinfeccion. Reduccion, mediante agen-
tes quimicos (desinfectantes) o métodos fisicos
adecuados, del numero de microorganismos en
el edificio, instalaciones, maquinarias y utensi-
lios a un nivel aceptable, que no comprometa la
inocuidad del alimento que se elabora.

3.10 desviacion. Falla en el cumplimiento de
un limite critico.

3.11 diagrama de flujo. Representacion grafi-
ca sistematica de la secuencia de pasos u
operaciones necesarios para la elaboracion de
un alimento.

3.12 equipo HACCP. Grupo multidisciplinario
de personas responsables del desarrollo de un
plan HACCP.

3.13 establecimiento procesador de alimen-
tos. Ambito que comprende el local y el area
hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el
cual se lievan a cabo un conjunto de operacio-
nes y procesos con la finalidad de obtener un
alimento elaborado, asi como el almacena-

miento y transporte de alimentos y/o materia
prima.

3.14 estudio HACCP. El proceso de aplica-
cion de las etapas (véase 0.4) del disefio del
sistema HACCP (ver 3.31).

3.15 gestién de calidad total. Forma de ges-
tion de un organismo, centrada en la calidad,
basada en la participacion de todos sus miem-
bros, y que apunta al éxito a largo plazo a
traves de la satisfaccion del cliente y a propor-
cionar beneficios para todos los miembros del
organismo y para la sociedad.

3.16 HACCP. Sigla en inglés que en esta nor-
ma IRAM se traduce por analisis de peligros y
puntos criticos de control.

3.17 industria alimentaria. Conjunto de proce-
s0s y operaciones materiales ejecutados para la
obtencion, la transformacion, el transporte y el
almacenamiento de productos alimenticios.
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3.18 inocuidad. La garantia de que los ali-
mentos no causaran dafio al consumidor
cuando se elaboren y/o consuman de acuerdo
con el uso al que se destinan.

Nota. Su sinénimo es calidad sanitaria.

3.19 limite critico. Valor que separa lo que es
aceptable de lo que es inaceptable, aplicado a
un PCC.

3.20 medida de control. Cualquier accién que

se pueda aplicar para prevenir o eliminar un pe-

ligro para la inocuidad de los alimentos, o pa-
ra reducirlo a un nivel aceptable.

3.21 monitoreo. La realizacion de una se-
cuencia planificada de observaciones o medi-
ciones de limites criticos para evaluar si un
PCC esta bajo control.

3.22 no conformidad. Todo incumplimiento de
un requisito especificado.

3.23 paso. Punto, procedimiento, operacién o
etapa en la cadena de procesado y/o elabora-
cion de un alimento, desde la produccnén
primaria hasta el consumo final.

3.24 peligro. Todo agente biolégico, quimico o
fisico que puede causar dafio o afectar la salud
de los consumidores.

3.25 plan HACCP. Documento preparado de
acuerdo con los principios del sistema HACCP,
especifico para el segmento considerado de la
cadena alimentaria.

3.26 POES (Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Saneamiento). Procedi-
mientos que describen las tareas de sanea-
miento. Se aplican antes, durante y después de
las operaciones de elaboracion.

Nota. En inglés, SSOPs (Standardized Sanitation Opera-
tional Procedures).

3.27 punto critico de control (PCC). Paso en
que se puede aplicar control y es esencial para
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable
un peligro para la inocuidad de un alimento.
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3.28 punto de control (PC). Paso en el que
puede aplicarse un control para asegurar que
los parametros de calidad cumplen con las es-
pecificaciones establecidas, y en el que tam-
bien se puede aplicar control para prevenir in-
cumplimientos con requisitos obligatorios, pero
no de inocuidad, establecidos a niveles nacio-
nal y/o internacional, y que estan pensados
para proteger el interés de los consumidores.

3.29 seguridad alimentaria. El derecho que
tienen todas las personas de disponer de una
alimentacion adecuada y suficiente. (Definicion
segun la FAO/OMS).

3.30 servicios de alimentos. Entidad que,
segun corresponda, disefia, prepara, almacena
y distribuye alimentos para ser consumidos por
un grupo poblacional. Incluye, entre otros, co-
medores escolares e industriales, hospitales,
geridtricos, carceles, hoteles, restaurantes,
confiterfas, servicios de catering, supermerca-
dos y servicios minoristas de expendio de
comidas.

3.31 sistema HACCP. Sistema de indole pre-
ventiva que permite identificar, evaluar vy
controlar peligros significativos, tanto biolégi-
cos, quimicos o fisicos, que afectan adversa-
mente la inocuidad de un alimento.

3.32 registro. Documento que provee eviden-
cia objetiva de acciones realizadas o de
resultados logrados.

3.33 riesgo. Estimacion de la probabilidad de

la ocurrencia de un peligro u otra no conformi-
dad.

3.34 validacion. Obtencion de evidencia de

que los requisitos especificos de un plan
HACCP son efectivos.

3.35 verificacion. La aplicacion de métodos,
procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
ademas del monitoreo, para determinar el
cumplimiento con lo previsto en el plan
HACCP.



4 PREPARACION DE LA
ORGANIZACION PARA IMPLEMENTAR
EL SISTEMA HACCP

4.1 Legislacion nacional

Se debe cumplir con la legislacion nacional vi-
gente.

Nota. Si un producto es exportado, también debe cumplir
con la legislacion del pais de destino.

4.2 Responsabilidad de la direccion

4.2.1 Generalidades

La responsabilidad por la politica de la inocui-
dad de los alimentos, y el compromiso para su
implementacion y mantenimiento, correspon-
den al mas alto nivel directivo de la organiza-
cion. El Equipo HACCP debe estar apoyado
por el compromiso de ese mas alto nivel direc-
tivo.

4.2.2 Politica

El mas alto nivel directivo con responsabilidad
ejecutiva debe definir, documentar y avalar su
politica respecto de la inocuidad de su produc-
cion y de las herramientas que empleara para
ello.

4.2.3 Recursos

La direccién debe designar un lider de equipo
[ver 4.4.1.3 (a)] para que sea su representante.
Antes de que comience el estudio HACCP, el
lider de equipo debe evaluar cuales recursos
son necesarios para realizar dicho estudio y pa-
ra la implementacion, la revision y la actuali-
zacién del sistema HACCP. Esos recursos de-

ben incluir tiempo, personal, equipos y fondos.
4.2.4 Estructura organizativa

Las responsabilidades, autoridades y jerarquia
de empleados responsables por ¢l control de la
inocuidad del producto deben ser definidas
apropiadamente. Para satisfacer esta finalidad
se podra emplear un organigrama.
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4.2.5 Revision por la direccion

La direccion con responsabilidad ejecutiva de-
be revisar la eficacia del sistema HACCP segun
intervalos definidos, de acuerdo con la etapa 11
(ver 4.4.11).

4.3 Programas de prerrequisitos

Los programas de prerrequisitos proveen las
condiciones operativas ambientales basicas
necesarias para la produccién de alimentos
inocuos. La producciéon de alimentos inocuos
requiere que el sistema HACCP sea construido
sobre una base sélida de programas de prerre-
quisitos.

Se consideran prerrequisitos esenciales para el
funcionamiento de un Plan HACCP, las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM, ver 3.6) y los
Procedimientos Operacionales Estandarizados
de Saneamiento (POES, ver 3.26), puesto que
en éstos tienen fundamento, en gran parte, las
medidas preventivas sugeridas en el plan. Los
puntos siguientes, entre otros, deben ser al-
canzados, si fuera posible, antes de hacer un
analisis de peligros:

a) Realizar una investigacion completa para
determinar si la planta y su equipamiento
son adecuados respecto de su construc-
cién y mantenimiento.

b) Identificar toda falencia que pudiera compli-
car la implementacion del sistema HACCP y
afectar de cualquier modo la inocuidad del
producto. También se debe constatar que
las instalaciones y equipamientos sean los
adecuados para realizar el proceso previsto
para la inocuidad del producto.

¢) Corregir todas las falencias identificadas
en la construccion de la planta y su mante-
nimiento, y establecer limites de tiempo
apropiados para su ejecucion.

d) Identificar todas las necesidades relacio-
nadas con la operacion y el saneamiento
de la planta y su equipamiento, incluyendo
el suministro de agua potable, la salud de
todo el personal y la capacitacion del per-
sonal para la gestion de la higiene.
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e) Preparar un manual de procedimientos para
las actividades de operacion y saneamiento
de la planta y los requisitos de manteni-
miento de la misma y su equipamiento,
debiendo registrarse los procedimientos de
limpieza y desinfeccion (POES) a seguir
antes, durante y después de las operacio-
nes.

f) Preparar un Manual de BPM que permita '

seguir los pasos desde el ingreso de mate-
rias primas hasta la distribucion del producto
final.

g) Auditar los programas de prerrequisitos y
gestionar en forma independiente del plan
HACCP.

4.3.1 Capacitacion

La organizacién debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar
las necesidades de capacitacion, y debe tomar
previsiones para capacitar a todo el personal
vinculado con los estudios HACCP, la imple-
mentacion del sistema HACCP, la verificacion,
las auditorias y las revisiones.

Se deben conservar registros de toda la capa-
citacion realizada.

4.4 Requisitos del sistema HACCP

441 Etapa 1:
HACCP'

Formacion del Equipo

4.41.1 Generalidades

La direccion debe establecer e iniciar procedi-
mientos para seleccionar los miembros del
equipo. Dependiendo del tamaiio de la organi-
zacién, se deben seleccionar uno o mas
equipos para ayudar en el desarrollo, la imple-
mentacion, la gestion, el mantenimiento y la
revision del plan HACCP.

4.4.1.2 Formacioén del Equipo HACCP

Los miembros del Equipo HACCP deben ser
seleccionados, dentro de lo posible, de cada

" Las etapas 1 a 6 corresponden al principio 1 del
HACCP (vease 0.3)
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una de las secciones de las actividades que
probablemente sean afectadas, por ejemplo
produccién, compras, finanzas, ingenieria y ca-
lidad, y deben tener un nivel de jerarquia que
les permita tomar e implementar decisiones sin

" la consulta con un nivel superior, dentro de los

limites que la propia organizacion fije.
El equipo debe asegurar que

a) el compromiso de la direccion sea mani-
fiesto;

b) exista una clara ruta para las comunicacio-
nes en todas las direcciones necesarias;

c) sea un foro para la resolucién de situacio-
nes conflictivas.

4.4.1.3 Composicion del Equipo HACCP

Para desarrollar el plan HACCP, este equipo
debe estar integrado por personal que cuente
con conocimientos y pericia especificos sobre
el producto y los procesos de produccion res-
pectivos. Por ello, este equipo de estudio debe
ser multidisciplinario y con tanta experiencia y
destreza como para implementar exitosamente
el plan HACCP.

Debe, ademas, realizar los estudios de HACCP
necesarios, supervisar la implementacion del
plan HACCP vy verificar que se mantiene su
adecuacion.

El equipo debe estar compuesto por:

a) un lider de equipo, representante de la di-
reccion, miembro de la organizacion, con
capacidad natural de liderazgo, con res-
ponsabilidad y autoridad definidas, y con
una adecuada capacitacién en HACCP, el
que debe ser designado por la direccion
para conducir el Equipo HACCP. Debe,
ademas de cumplir con otras responsabili-
dades:

1) asegurar que el sistema HACCP sea
establecido, implementado y manteni-
do de acuerdo con los requisitos de
esta norma IRAM,;



2) informar respecto del desempefio del
sistema HACCP a la direccion, de mo-
do de revisarlo cuando corresponda, y
como una base firme para mejorarlo.

b) uh coordinador, que debe ser miembro del
Equipo, y tener una capacitacion formal en
HACCP.

Nota. En caso de ser necesario, las funciones de lider de
equipo y coordinador pueden ser cumplidas por una mis-
ma persona.

4.4.1.4 El Equipo HACCP debe definir los tér-
minos de referencia del sistema HACCP, es
decir debe definir el alcance del plan. Tales
términos deben referirse a un producto especi-
fico, una linea o un proceso de produccion.

Nota. El Equipo HACCP decidira si es conveniente que el
sistema HACCP también incluya PCs. Para cumplir con esta
norma IRAM sblo se necesita identificar los peligros para la
inocuidad de los alimentos. No obstante, y para satisfacer la
finalidad de esta norma IRAM, si el Equipo HACCP decide
incluir PCs en el plan HACCP, entonces dichos PCs tienen
que ser considerades del mismo modo que los PCCs.

4.4.1.5 Conocimientos Requeridos

El equipo seleccionado debe tener una com-
prension basica de:

—~ Tecnologia y equipamiento utilizado en las
lineas de proceso.

— Aspectos practicos de las operaciones de
alimentos.

-~ Flujo y tecnologias de los procesos.

~ Aspectos aplicados de microbiologfa de
alimentos.

— Principios y técnicas del analisis de peli-
gros y puntos criticos de control.

Si no estuvieran disponibles dentro de la orga-
nizacion las capacidades necesarias, se puede
acudir a los servicios de consultores.

4.4.2 Etapa 2: descripcion del producto

Se debe realizar una descripcion completa del
producto final o del producto intermedio, en
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terminos de tipo y composicién (incluyendo
propiedades microbiolégicas, quimicas y fisi-
cas), detallando todo dato pertinente que atarie
a la inocuidad tales como: legislacion pertinen-
te, procesado, presentacion, embalaje, almace-
namiento, condiciones de distribucién y de vida
atil.

4.4.3 Etapa 3: identificacion del uso previs-
to del producto

Se debe identificar el uso previsto del producto
por los consumidores en general, grupos espe-
cificos de consumidores (por ejemplo, lactan-
tes, ancianos, embarazadas, inmunodeprimi-
dos) o clientes. Se debe también prestar
atencion a los usos o a los abusos probables
del producto luego de que haya salido del con-
trol del productor o del operador del alimento.
Factores tales como la vulnerabilidad del grupo
de consumidores (grupos de alto riesgo), la le-
gislacion pertinente y las instrucciones de uso
también deber ser tenidos en cuenta.

4.4.4 Etapa 4: elaboracion de un diagrama
de flujo del producto

El Equipo HACCP debe elaborar un detallado
diagrama de flujo de las areas de operacion
especificas para identificar las rutas de una
contaminacion potencial, y sugerir métodos de
control. Cada uno de los pasos de produccion
debe ser claramente sefialado en la secuencia
del diagrama de flujo, desde la recepcion hasta
la distribucién. La seleccién de las materias
primas, los requisitos y las demoras del proce-
sado deben ser también incluidos en ese
diagrama cuando se considere necesario.
Cuando y donde sea apropiado deben incluirse
etapas tales como distribucion y manejo del
producto por el minorista y el consumidor.

4.4.5 Etapa 5:confirmacién “in situ” del dia-
grama de flujo

El diagrama de flujo elaborado y los datos téc-
nicos recopilados por el Equipo HACCP deben
ser confirmados "in situ" por miembros de ese
equipo durante todas las etapas y el tiempo de
operacion, de manera de asegurarse que el
diagrama de flujo y los datos aportan una re-
presentacion exacta de la operacién vinculada
con el producto. El diagrama de flujo operativo

1"
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debe ser revisado para tomar en cuenta cual-
quier desviacion respecto del diagrama original.

4.4.6 Etapa 6: Confeccion de una lista de
los peligros asociados con cada paso del
proceso y de las medidas que controlaran
esos peligros

El equipo HACCP debe aplicar el diagrama de
flujo revisado, incluyendo todos los datos técni-
cos, como una guia que permita identificar
todos los peligros biolégicos, quimicos Y fisicos
y los requisitos obligatorios que podrian razo-
nablemente esperarse que ocurran en cada
paso, y para describir las medidas preventivas
que se pueden introducir para controlar tales
peligros.

En cada paso se puede identificar mas de un
peligro y se puede aplicar mas de una medida,
y para controlar un peligro dado también puede
necesitarse de mas de una medida. Donde se-
an factibles, y para simplificar el Plan HACCP,
se deben aplicar medidas relacionadas con la
higiene y las BPM en los procedimientos de
BPM, operacion y saneamiento.

4.4,7 Etapa 7: determinacion de los puntos .

criticos de control (PCC)’

El Equipo debe aplicar un arbol de decision pa-
ra determinar cual paso particular del proceso
es un PCC, y si es que se puede controlar un
peligro dado en ese paso particular. Para ello
se puede emplear uno de los ejemplos de arbol
de decision trazados en el anexo C.

Nota. Estos ejemplos de arbol de decision se basan en el
Anexo de la norma CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997),
Hazard Analysis and Critical Control Point -HACCP-
system and guidelines for its application.

Se debe conservar un registro de todos los ha-
llazgos habidos en las etapas 6 y 7. Para ello
se puede usar el ejemplo de formulario incluido
en el anexo A de esta norma IRAM.

Nota. Los ejemplos de aibol de decision incluidos en el
anexo C solo son ilustrativos, dado que cada organizacion
podra aplicar otras alternativas.

2

La etapa 7 corresponde al principio 2 del HACCP
(véase 0.3).
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4.4,.8 Etapa 8: Establecer los limites criticos
y tolerancias para cada PCC’

El Equipo HACCP debe definir y documentar
los parametros y los limites criticos especificos
para cada PCC. Los limites criticos especificos
establecidos para cada PCC deben representar
un valor del parametro relacionado con cada
PCC. Donde sea factible, deben adoptarse li-
mites criticos que puedan ser medidos rapida y
facilmente.

Nota. Los criterios pueden incluir la evaluacion visual del
producto, practicas de gestion u operativas, analisis sen-
sorial, pesadas, medicion de temperatura, tiempo, nivel de
humedad, actividad de agua y otros analisis quimico-
fisicos. -

4.4.9 Etapa 9: Establecer un sistema de
monitoreo para cada PCC*

El Equipo HACCP debe establecer y mantener
un sistema de monitoreo documentado que
describa las medidas de control y los procedi-
mientos empleados para su implementacion.

Nota. Para esta finalidad se puede usar una tabla como la
incluida en el anexo B.

Las medidas de control deben ser tales que
permitan confirmar que, en todos los PCC, el
proceso se esta desarrollando dentro de las
tolerancias y los limites establecidos para cada
operacion. El sistema de monitoreo debe pro-
ducir un registro exacto del desemperio, que
pueda ser tomado como referencia con finali-
dades de verificacion.

Para cada PCC se debe identificar el sistema
de monitoreo mas practico y eficiente. Cada
sistema de monitoreo debe ser tal que provea
la seguridad de que cualquier desviacion sera
detectada oportunamente para prevenir cual-
quier peligro que surja. Ademas, para
establecer el sistema de monitoreo mas apro-
piado, se deben especificar los aspectos
siguientes en los procedimientos operativos
normalizados, o como parte de las BPM, para
controlar las desviaciones del proceso:

3

La etapa 8 corresponde al principio 3 del HACCP
(véase 0.3).

La etapa 9 corresponde al principio 4 del HACCP
(véase 0.3).



a) ¢Qué se debe monitorear? En cada PCC las
medidas de control se utilizan para controlar
un peligro determinado. Para asegurar la
inocuidad del producto, las medidas de con-
trol deben operar dentro de uno o mas
limites criticos. Es muy importante que el li-
mite critico y las actividades de monitoreo
sean adecuados el uno para las otras, de
forma tal que la actividad de monitoreo pro-
vea informacion confiable y definitiva sobre
si el limite critico se esta cumpliendo.

b) ¢Quién debe actuar? Se debe especificar la
especialidad del operador que monitoreara
un PCC determinado. Este operador debe
tener el conocimiento, el entrenamiento y la
autoridad para aplicar acciones correctivas
si no se lograra alcanzar las tolerancias fija-
das. Todos los registros y la documentacion
asociada con el monitoreo deben ser firma-
das por el operador responsable y luego
evaluadas por el personal responsable de-
signado.

¢) ¢Cuando debe realizarse el monitoreo? Si el
monitoreo no es continuo, se debe especifi-
car la frecuencia con que se lo realizara. Ella
debe ser tal que permita asegurar que se
ejerce control sobre el PCC dado. Los PCC
deben, preferiblemente, ser monitoreados
continuamente, y cuando esto no sea facti-
ble se puede emplear un cronograma de
mediciones periddicas.

d) ¢Como debe realizarse el monitoreo? Las
actividades de monitoreo implican medicio-
nes (valores numéricos) u observaciones
(por ejemplo, ausencia o presencia), Se de-
be dar una descripcion detallada para
indicar con precision cédmo se debe realizar
el monitoreo de cada PCC.

Nota. Los ensayos microbioldgicos rara vez son efectivos
para el monitoreo rutinario de un PCC, ello debido al he-
cho de que demandan mas tiempo, y también a que hay
problemas que se relacionan mas con la deteccion de
contaminantes. No obstante, tales ensayos son muy im-
portantes para el desarrollo y la evaluacion de la eficacia
de un sistema HACCP.
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4.4.10 Etapa 10:Establecer planes de accio-
nes correctivas’

El Equipo HACCP debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implementar
acciones correctivas cuando el monitoreo de los
limites criticos de un PCC particular indique
cualquier desviacion. La responsabilidad por la
disposicion de un producto no inocuo o inade-
cuado para la finalidad prevista debe ser
claramente asignada. Se deben conservar regis-
tros adecuados de todas las acciones correctivas
y de disposicion de productos.

Los procedimientos especificos de acciones co-
rrectivas para cada PCC deben incluir:

a) los informes de las no conformidades del
producto relacionadas con el sistema
HACCP;

b) ‘los lineamientos para la disposicién de los
productos afectados luego de la deteccion
de las no conformidades. La disposicion
puede incluir el reproceso del producto pa-
ra hacerlo inocuo, la reclasificacion para
otras aplicaciones, el rechazo o su des-
truccion;

¢) la investigacion de la causa de cada no
conformidad, los registros de los resultados
de esa investigacion y de las medidas por
tomar, para eliminar la causa de la desvia-
cion detectada;

d) la aplicacidén de controles, o la revision del
sistema (o ambas cosas), para asegurar
que se han aplicado las acciones correcti-
vas necesarias y que ellas son efectivas;

e) establecer y mantener procedimientos do-
cumentados para comunicar a las partes
interesadas pertinentes (autoridades, con-
sumidores, clientes, entre otras) decisiones
sobre el retiro del producto. Tales procedi-
mientos deben considerar la trazabilidad
en la produccion y la distribucion;

f) asegurar que la informacion pertinente so-
bre cada no conformidad y sobre las

La etapa 10 corresponde al principio 5 del
HACCP (véase 0.3).
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acciones aplicadas sea conocida por la di-
reccion para que sea tomada en cuenta
durante la revision del sistema HACCP.

4.4.11 Etapa 11: Establecer procedimientos

de verificacién y revision®
4.4.11.1 Verificacion

La direccion debe establecer un sistema apro-
piado para la verificacion de todos los
procedimientos de HACCP, los registros de mo-
nitoreo de procesos y de acciones correctivas
aplicadas. Se deben realizar verificaciones inter-
nas perioddicas (por ejemplo, auditorias e
inspecciones internas), para asegurarse de que
el sistema de monitoreo y los planes de acciones
correctivas estan siendo aplicados apropiada-
mente. Se deben conservar los registros de tales
controles. El Equipo HACCP debe especificar los
métodos, la frecuencia y los datos necesarios
relacionados con los procedimientos de verifica-
cion. Ademés, se deben realizar regularmente
los tipos de verificacion siguientes:

a) inspeccion del plan HACCP y sus registros;

b) evaluacién de cualquier desviacion, dispo-
sicion de producto, acciones correctivas y
reclamos de los consumidores que pudie-
ran indicar fallas del sistema HACCP;

c) analisis de los resultados de los ensayos
microbioldgicos, quimicos y fisicos obteni-
dos luego del examen de muestras de
productos intermedios y finales;

d) validaciones de los niveles y las tolerancias
previamente fijados.

4.4.11.2 Revision del plan HACCP

La direccion debe revisar el plan HACCP de
acuerdo con un cronograma prefijado, de modo
de asegurarse de que ese plan es efectivo y se
lo puede mejorar. Debe también tomar previ-
siones para que haya procedimientos que den
lugar automaticamente a una revision completa
del plan HACCP tan pronto como una verifica-
cion del sistema HACCP indique una falla

* La etapa 11 corresponde al principio 6 del
HACCP (véase 0.3).
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mayor, y antes de hacer cambios en las opera-
ciones que podrian comprometer la inocuidad
del alimento.

Se deben documentar los datos obtenidos de
las revisiones del plan HACCP, y deben formar
parte del sistema de conservacion de registros
HACCP.

Cualquier cambio que surja de esas revisiones
debe ser incorporado en el plan HACCP, espe-
cialmente donde se hayan establecido PCC o
medidas de control adicionales, o donde se
tengan que cambiar medidas de control o tole-
rancias especificadas.

Las condiciones potenciales siguientes deben
dar lugar automaticamente a la revision del
plan HACCP:

a) cualquier informe del mercado que indique
un riesgo para la salud humana asociado
con el producto alimenticio;

b) un cambio anticipado en el uso por los
consumidores;

€) un cambio en las materias primas o en la
formulacion del producto;

d) un cambio en el sistema de procesado;

e) un cambio en el disefio de las instalaciones
y su medio ambiente;

f) cualquier modificacion en el equipamiento
de procesado;

g) un cambio en los procedimientos de sa-
neamiento (POES);

h) un cambio en el embalaje, el almacena-
miento y el sistema de distribucion;

i) cambios en los niveles y las responsabili-
dades del personal; y

j) cambios en la legislacion.



4.4.12 Etapa 12: Establecer procedimientos
de conservacion de registros y documenta-
cion’

4.4.12.1 Control de la documentacion

La organizacion debe establecer y mantener un
procedimiento de control de la documentacion
para asegurarse de que

a) todo el personal que las requiera tenga co-
- pias de la documentacién correspondiente;

b) no sea modificada sin la autorizacion perti-
nente;

c) los cambios en ella autorizados sean in-
corporados en todas las copias de los
documentos en uso;

d) sean retirados los documentos obsoletos; y

e) sea desalentada la copia no oficial de do-
cumentos.

Se debe conservar una lista original de las ulti-
mas versiones de todos los documentos. Cada
documento emitido debe ser identificado me-
diante un nimero y la fecha de emision, y debe

ser aprobado (con la firma autorizada) por el.

responsable de la implementacion del plan.

Se debe recopilar documentacion de los proce-

dimientos de HACCP para todos los pasos del
proceso. La documentacion debe ser incluida
en un manual, o incorporada en los procedi-
mientos operativos existentes.

4.4.12.2 Registros

La organizacion debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la identifi-
cacion, la recoleccion, el caodificado, el acceso,
el archivado, el almacenamiento, el manteni-
miento y la disposicién de todos los registros
generados durante los estudios HACCP, la im-
plementacion y el mantenimienic del sistema
HACCP, los datos de ensayos y verificacion,
las revisiones y evaluaciones o las auditorias
realizadas.

" La etapa 12 corresponde al principio 7 del

HACCP (véase 0.3).
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Los registros generados durante el monitoreo
rutinario de los PCC deben ser retenidos por un
periodo definido y documentado. Los registros
de los procedimientos de andlisis de peligros
descriptos en 4.4.2 a 4.4.9 (etapas 2 a 9) de-
ben ser conservados para tenerlos como
referencia, para su verificacion por las autori-
dades de aplicacion u otras auditorias externas,
o para la revision del sistema HACCP.

Se deben conservar los registros del sistema
HACCP siguientes:

a) los correspondientes a la limpieza y desin-
feccion (registros de operacion y sanea-
miento);

b) los de la construccion de la planta y su
mantenimiento;

c) los de la naturaleza, la fuente y las bases
para la aceptacion de las materias primas,
agua, aditivos e ingredientes, productos de
limpieza y materiales de embalaje;

d) los del proceso, incluyendo los de proce-
dimientos de almacenamiento, distribucion
y de retiro del producto;

e) los de desviaciones, acciones correctivas y
disposicién del producto;

f) los de datos de verificacion internos;
g) los de datos de revisiones; y

h) los de madificaciones del plan de HACCP,
si las hubiera;

i) la documentacion de apoyo usada en el
Andlisis de Peligros, para el estableci-
miento de los limites criticos y PCCs.

Nota. Si se exigen los manuales POES y BPM no deben
incluirse como registros del plan HACCP los puntos a) y
b).

15
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Anexo A
(Informativo)

Hoja de Trabajo de Analisis de Peligros

Ingrediente/
etapa de
procesamiento

Identificacion
de los
posibles
peligros
introducidos o
controlados
en esta etapa

¢Es algtin
peligro
significativo para
la inocuidad del
alimento?
(SI/NO)

Justificacion
de la
decisién para
la columna 3

¢Qué medidas
preventivas se
pueden aplicar
para impedir los
peligros
significativos?

¢Es esta
etapa un
punto critico
de control?
(SI/NO)

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO
FISICO

BIOLOGICO
QuiMICO
FISICO

BIOLOGICO
QuiMICO
FISICO

Nombre de la Empresa:

Direccion:

Firma:
Fecha:

Descripcion del Producto:
Método de almacenamiento / Distribucion:
Intencion de uso y consumidor:

16




Li

Punto Peligros
Critico de | significativos
Control

(PCC)

Limites Criticos
para cada
medida
preventiva

Monitoreo

Acciones
Correctivas

Documen-
tacion

Verificacién

SQué?|;Como?| Frecuencia |;Quién?

Nombre de la Empresa:
Direccion:

Firma:
Fecha:

Descripcién del Producto:

Método de almacenamiento / Distribucién:
Intencién de uso y consumidor:

Oalojiuowr dp BWAYSIS UN dp UQIOBU3WNIOP ap ojdwalg
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Anexo C
(Informativo)

Ejemplos de arboles de decision
C.1 Arbol de decisién N° 1
Preguntas por formular para cada maieria prima usada

P.1 ¢ Es probable que la materia prima contenga el peligro en estudio en un nivel inacepta-
ble?

S| NO

* No es un PCC

P.2 El procesado, incluyendo el uso previsto del producto por los consumidores, ¢ eliminara o
reducira el peligro a un nivel aceptable?

/ '

NO Sl

¢ No es un PCC

La materia prima debe considerarse como un
Punto Critico de Control para este peligro

Preguntas por formular en cada paso del proceso

P.3 ¢Son la formulacion, la composicion o la estructura del producto intermedio o final
esenciales para prevenir que el peligro en estudio aumente a un nivel inaceptable?

} '

s) NO

¢ No es un PCC

La formulacion, la composicion o la estructura son un
Punto Critico de Control para este peligro

P.4 ¢ Es probabie que en este paso sea introducido un peligro, o que ese peligro aumente a
un nivel inaceptable?

S| NO
P.5 ¢ Pasos subsiguientes del proceso, incluyendo P.6 ¢, Esta este paso del proceso
el uso previsto del producto por los consumidores, pensado para eliminar el peligro
garantizan la eliminacion del peligro o su reduccion a un nivel aceptable ?
a un nivel aceptable?

Sl NO ‘
NO l l Sl
l No es un PCC l

Esta etapa del proceso debe considerarse como un Punto Critico de Control para este peligro.

18
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C.2 Arbol de decision N° 2
EJEMPLO DE ARBOL DE DECISION PARA IDENTIFICAR PCC
(Las preguntas se responden segtn esta secuencia)

¢, Hay medidas de control?

,
Modificar el paso, el
( s > NO ( proceso o el producto >
Es necesario el S|
control en este paso? /
NO No es un PCC )——bQ:in (*)}

v

¢Esta este paso disefiado especificamente para eliminar
o reducir a un nivel aceptable la probable ocurrencia de un peligro?

v

¢ Podria haber contaminacion por sobre un nivel aceptable con un
peligro identificado, o ella podria aumentar a niveles inaceptables?

G’D ‘>< No es un PCC }-;@n (.D
Y

En un paso subsiguiente, , se eliminara o reducira a un nivel
aceptable la probable ocurrencia de un peligro identificado?

-

. / PUNTO CRITICO
S ( no ) >\ DE CONTROL
Y
( No es un PCC

* Para el siguiente peligro identificado se procede como en este ejemplo.
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Anexo D
(Informativo)

Bibliografia
En el estudio de esta norma se han tenido en cuenta los antecedentes siguientes:

- Norma SABS (The South African Bureau of Standards), 0330:1999, first edition. Code of practice.
The implementation and management of Hazand Analysis and Critical Control Point (HACCP)
System.

- DS 3027 (second issue). Food safety according to HACCP (Hazard Analysis and Critical Control
Points). Requirements to be met by food producing companies and their subcontractors.

- Norma CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997), Hazard Analysis and Critical Control Point - HACCP -
system and guidelines for its application.

Datos y experiencias aportados por miembros del Grupo de Trabajo HACCP del Comité de Productos
Agroalimentarios.
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Anexo E
(Informativo)

El estudio de esta norma ha estado a cargo de los organismos respectivos, integrados en la forma
siguiente:

Comité de Productos agroalimentarios — Grupo de trabajo de Analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP)

Integrante Representa a:

Dra. Amanda AGUILAR LABORATORIO INOCULAR S.R.L.

Lic. Pablo ALZUET IDEB

Ing. Nicolas APRO CEIGRA-INTI

Dra. Susana CARNEVALI INVITADA ESPECIAL

Lic. Roberto CASTANEDA CITIL-INTI

Ing. Agr. Silvia T. CUCHER CONSULTORA PARTICULAR

Dra. Maria Claudia DEGROSSI UNIV. BARCELO - UNIV. DE BUENOS AIRES
(FCEyN) - UNIV. BELGRANO - IBAHRS

Dra. Susana B. ESTEVEZ LABORATORIO BIOLAB

Lic. Maria Laura FERNANDEZ SEAL

Sr. Rodolfo F. GARCIA ESTABLECIMIENTO LAS MARIAS

Dr. Carlos GOLDENTAL ESTANCIA LA ELISA S. A.

Dra. Ruth L. GROISMAN LABORATORIO SURVIVAL S.R.L.

Dra. Laura GUBBAY LABORATORIO LAMYC

Ing. Agr. Daniel H. IRIGOYEN INVITADO ESPECIAL

Lic. Adriana KIZLANSKY UNIVERSIDAD DE BUENQOS AIRES - ESCUELA
DE NUTRICION

Ing. Fabiana MECLAZCKE CENCOSUD S.A. - HIP. JUMBO - Dpto. Control
de Calidad

Lic. Sandra MUGLIAROLI UNIV. BARCELO - UNIV. DE BUENOS AIRES
(FCEyN) - UNIV. BELGRANO - IBAHRS

Dra. Maria Flavia NARIO SUPERMERCADOS TOLEDO

Dra. Ana Maria PAREDES UNIVERSIDAD NACIONAL DE MISIONES

Ing. Norma PARODI DIRECCION NACIONAL DE INDUSTRIA -
MISIONES

Lic. Florencia PELLET LASTRA CONSULTORA PRIVADA

Lic. Ricardo POLLAK CALSA S.A.

Lic. M. Veronica PUNTIERI CEIGRA-INTI

Lic. Florencia M. REMBADO SAGPy A

Ing. Viviana RENAUD CITECA-INTI

Dr. Hernan RODRIGUEZ PALACIOS INSTITUTO ARGENTINO DE GASTRONOMIA

Lic. Laura RUIZ SEAL

Lic. Angeles SFORZA CENCOSUD S.A. - HIP. JUMBO - Dpto. Control
de Calidad

Lic. Maria Paula SUAREZ REBOLLO INVITADA ESPECIAL

Lic. Silvia VILANOVA AATA (Hospital Posadas)

Ing. Wanda WHITTON ENVIROMETRIC ARGENTINA SRL

Lic. Marfa del Carmen FERNANDEZ IRAM-DAS

Sta. Nancy B. MUNIN IRAM-DAS

Lic. Juan Carlos TROIANO IRAM-DAS
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Comité General de Normas (C.G.N.)

Integrante

Dr.  Victor ALDERUCCIO
Ing. Eduardo ASTA

Dr.  José M. CARACUEL
Dr. Alvaro CRUZ

Ing. Diego DONEGANI
Ing. Ramiro FERNANDEZ
Dr.  Federico GUITAR

Integrante

Ing.
Ing.
Ing.
Ing.

Sr.
Sr.

Ing.

Jorge KOSTIC
Jorge MANGOSIO
Samuel MARDYKS
Tulio PALACIOS
Francisco R. SOLDI
Angel TESTORELLI
Raul DELLA PORTA



ICS 67.020
* CNA 8900

* Corresponde a la Clasificacion Nacional de Abastecimiento asignada por el Servicio Nacional de Calalogaciéon del Ministerio de Defensa.

e e ——




i s i il ' (Jﬁ»y@%.

\)- Lt ot ] ! !‘ i
vty o o be ripe Ul ). er Q,TL

}

1
REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE LAS CONDICIONES HIGIENIQO i
SANITARIAS Y DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION PARA
ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES/INDUSTRIALIZADORES DE
ALIMENTOS

I-OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION- i
1.1- OBJETIVO- ¥

El presente Reglamento establece los requisitos generales (esenciales) de higiene
y de buenas practicas de elaboracion para alimentos elaborados/mdustrlahzados
para el consumo humano.

1.2- AMBITO DE APLICACION-

El presente Reglamento se aplica, en los puntos donde corresponda, a toda
persona fisica o juridica que posea por lo menos un establecimiento en el cual se
realicen algunas de las actividades siguientes: elaboracion/industrializacion,
fraccionamiento, almacenamiento y transporte de alimentos industrializados en los
Estados Parte del MERCOSUR.

El encontrarse comprendido en estos requisitos generales no exceptua el
cumplimiento de otros reglamentos especificos que deberan ser armonizados para
aquellas actividades que se determinen segun los criterios que acuerden los
Estados Parte.

2- DEFINICIONES-
A los efectos de este reglamento se define:

2.1- Establecimiento de alimentos elaborados/industrializados- Es el ambito -
que comprende el local y el area hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el cual |
se llevan a cabo un conjunto de operaciones y proceses con la finalidad de obtener
un alimento elaborado asi como el almacenamiento y transporte de alimentos y/o
materia prima.

2.2- Manipulacion de alimentos- Son las operaciones que se efectian sobre la
materia prima hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su procesamiento,
almacenamiento y transporte.

2.3- Elaboracion de alimentos- Es el conjunto de todas las operaciones y
procesos practicados para la obtencién de un alimento terminado.

2.4- Fraccionamiento de alimentos- Son las operaciones por las cuales se divide
un alimento sin modificar su composicion original.

2.5- Almacenamiento- Es el conjunto de tareas y requisitos para la correcta
conservacion de insumos y productos terminados.

2.6- Buenas practicas de elaboracion- Son los procedimientos neczsarios para
lograr alimentos inocuos, saludables y sanos.

2.7- Organismo competente- Es el organismo oficial u oficialmente reconocido, al
cual su Estado Parte le otorga facultades legales para ejercer sus funciones.

2.8- Adecuado- Se entiende como suficiente para alcanzar el fin que se persigue.




2.9- Limpieza- Es la eliminacion de tierra, restos de alimentos, polvo, u otras
materias objetables.

2.10- Contaminacion- Se entiende como la presencia de sustancias o agentes
extranos de origen biolégico, quimico o fisico que se presuma nociva o no para la
salud humana. ‘
2.11- Desinfeccion- Es la reduccién, mediante agentes quimicos o métodos fisicos
adecuados, de] numero de microorganismos en el edificio, instalaciones,
maquinarias y utensilios, a un nivel que no dé lugar a contaminacion del alimento
que se elabora.

3- DE LOS PRINCIPIOS GENERALES HIGIENICO SANITARIOS DE LAS
MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS ELABORADOS/INDUSTRIALIZADOS

Objetivo- Establecer los principios generales para la recepcién de materias primas
para la produccion de alimentos elaborados/industrializados que aseguren calidad
suficiente a los efectos de no ofrecer riesgos a la salud humana.

3.1- Areas de procedencia de las materias primas-
3.1.1- Areas inadecuadas de produccion, cria, extraccion, cultivo o cosecha-

No deben ser producidos, cultivados, ni cosechados o extraidos alimentos o crias
de animales destinados a alimentacion humana, en areas donde la presencia de
sustancias potencialmente nocivas puedan provocar la contaminacion de esos
alimentos o sus derivados en niveles susceptibles de constituir un riesgo para la
salud.

3.1.2- Proteccion contra la contaminacion con desechos/basuras-
Las materias primas alimenticias deben ser protegidas contra la contaminacién por |
basura o desechos de origen animal, domeéstico, industrial y agricola, cuya
presencia pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para la salud.
3.1.3- Proteccién contra la contaminacién por el agua-

No se deben cultivar, producir ni extraer alimentos o crias de animales destinados a
la alimentacion humana, en las areas donde el agua utilizada en los diversos
procesos productivos pueda constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la
salud del consumidor

3.1.4- Control de plagas y enfermedades-

Las medidas de control que comprenden el tratamiento con agentes quimicos,
biolégicos o fisicos deben ser aplicados solamente bajo la supervision directa del

personal que conozca los peligros potenciales que representan para la salud.

Tales medidas sélo deben ser aplicadas de conformidad con las recomendacionss
del organismo oficial competente.

3.2-Cosecha, produccion, extraccion y faena-

3.2.1- Los métodos y procedimientos para la cosecha, produccién, extraccion y
faena deben ser higiénicos, sin constituir un peligro potencial para la salud ni




provocar la contaminacion de los productos
3.2.2- Equipamientos y recipientes-

Los equipamientos y los recipientes que se uliizan en los diversos procesos
productivos no deberan constituir un riesgo paia la salud.

Los recipientes que son reutilizados, deben ser hechos de material que permita la
limpieza y desinfeccion completas. Aquellos que fueron usados con materias
toxicas no deben ser utilizados posteriormente para alimentos o ingredientes
alimentarios.

3.2.3- Remocion de materias primas inadecuadas- .

Las materias primas que son inadecuadas para el consumo humano deben ser
separadas durante los procesos productivos, de manera de evitar la contaminacion
de los alimentos.

Deberan ser eliminados de modo de no contaminar los alimentos, materias primas,
agua y medio ambiente

3.2.4- Proteccion contra la contaminacion de las materias primas y daiios a la
salud publica-

Se deben tomar precauciones adecuadas para evitar la contaminacion quimica,
fisica. o microbioldgica. o por otras sustancias indeseables. Ademas, se deben
tomar medidas en r2lacion con |a prevencion de posibles danos.

3.3- Almacenamiento en el local de produccion-

Las materias primas deben ser almacenadas en condiciones que garanticen la
proteccién contra la contaminacion y reduzcan al minimo los dafios y deterioros.

3.4- Transporte-
3.4.1- Medios de transporte-

Los medios para trarsportar  alimentos cosechados, transformados o
semiprocesados de los locales de produccion o almacenamiento deben ser
adecuados para el fin a que se destinan y construidos de materiales que permitan la
limpieza, desinfeccion y desinfestacion faciles y completas.

3.4.2- Procedimientos de manipulacion-

Los procedimientos de manipulacion deben ser tales que impidan la contaminacion
de los materiales.

4- DE LAS CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS ELABORADORES/INDUSTRIALIZADORES DE
ALIMENTOS-

Objetivo- Establecer los requisitos generales (esenciales) y de buenas practicas de
elaboracion a que debera ajustarse todo establecimiento en procura de la obtencion
de alimentos aptos para consumo humano.

|
|
|
|




Sobre los requisitos generales de establecimientos
elaboradores/industrializadores de alimentos

4.1- DE LAS INSTALACIONES

4.1.1- EMPLAZAMIENTO:

Los establecimientos deberan estar situados preferiblemente en zonas exentas de
olores objetables, humo, polvo y otros contaminantes y no expuestas a
inundaciones.

4.1.2- VIAS DE TRANSITO INTERNO R

Las vias y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentran dentro de su
cerco perimetral, deberan tener una superficie dura y/o pavimentada, apta para el
trafico rodado. Debe disponerse de un desagte adecuado, asi como de medios de
limpieza.

4.1.3- APROBACION DE PLANOS DE EDIFICIOS E INSTALACIONES.-

41.3.1 Los edificios e instalaciones deberan ser de construccion solida y
sanitariamente adecuada. Todos los materiales usados en la construccion y el
mantenimiento deberan ser de tal naturaleza que no transmitan ninguna sustancia
no deseada al alimento.

4132 Para la aprobacion de los planos debera tenerse en cuenta, que se
disponga de espacios suficientes para cumplir de manera satisfactoria todas las
operaciones.

4.1.3 3 El diseio debera ser tal que permita una limpieza facil y adecuada y facilite
la debida inspeccion de la higiene del alimento.

4.1.3.4. Los edificios e instalaciones deberan ser de tal manera que impidan que
entren o aniden insectos, roedores y/o plagas y que entren contaminantes del
medio, como humo, polvo, vapor u otros.

4135 Los edificios e instalaciones deberan ser de tal manera que permitan
separar, por particion, ubicacion y otros medios eficaces, las operaciones
susceptibles de causar contaminacion cruzada.

4.1.3.6. Los edificios e instalaciones deberan ser de tal manera que las operaciones
puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas desde la llegada de
materia prima, hasta la obtencion del producto terminado, garantizando ademas
condiciones apropiadas para el proceso de elaboracion y para el producto
terminado.

4.1.3.7. EN LAS ZONAS DE MANIPULACION DE ALIMENTOS: Los pisos
deberan ser de materiales resistentes al transito, impermeables, inabsorbentes,
lavables y antideslizantes; no tendran grietas y seran faciles de limpiar y
desinfectar. Los liquidos deberan escurrir hacia las bocas de los sumideros (tipo.
sifoide o similar) impidiendo la acumulacién en los pisos.

Las paredes se construiran o revestiran con materiales no absorbentes y lavables,
y seran de color claro. Hasta una altura apropiada para las operaciones, deberan
ser lisas y sin grietas y faciles de limpiar y desinfectar. Los angulos entre las




paredes, entre las paredes y los pisos, y entre las paredes y los techos o
cielorrasos deberan ser de facil limpieza. En los planos debera indicarse la altura
del friso que sera impermeable. : : .

Los techos o cielorrasos deberan estar construidos y/o acabados de manera que
se impida la acumulacién de suciedad y se reduzca al minimo la condensacion y la
formacion de mohos y deberan ser faciles de limpiar.

Las ventanas y otras aberturas deberan estar construidas de marlera que se evite
la acumulacion de suciedad y las que se comuniquen al exterior deberan estar
provistas de proteccion antiplagas. Las protecciones deberan ser de facil limpieza y
buena conservacion.

Las puertas deberan ser de material no absorbente y de facil limpieza.

Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas,
escaleras de mano y rampas, deberan estar situadas y construidas de manera que .
no sean causa de contaminacion.

4.1.3.8. En las zonas de manipulacion de los alimentos, todas las estructuras y
accesorios elevados deberan estar instalados de manera que se evite la
contaminacion directa o indirecta de los alimentos, de la materia prima y material de
envase por condensacion y goteo y no se entorpezcan las operaciones de limpieza.

4.1.3.9. Los alojamientos, lavabos, vestuarios y cuartos de aseo del personal
auxiliar del establecimiento deberan estar completamente separados de las zonas
de manipulacion de alimentos y no tendran acceso directo a éstas, ni comunicacion
alguna.

4.1.3.10 Los insumos, materias primas y productos terminados deberan ubicarse
sobre tarimas o encatrados separados de las paredes para permitir la correcta
higienizacion de la zona.

4.1.3.11. Debera evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, por ejemplo, la madera, a menos que la tecnologia
utilizada haga imprescindible su empleo y no constituya una fuente de
contaminacion.

4.1.3.12. ABASTECIMIENTO DE AGUA:

4.1.3.12.1. Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable, a
presion adecuada y a temperatura conveniente, con un adecuado sistema de
distribucion y con proteccion adecuada contra la contaminacion.

En caso necesario de almacenamiento, se debera disponer de instalaciones
apropiadas y en las condiciones indicadas anteriormente. En este caso es
imprescindible un control frecuente de la potabilidad de dicha agua.

4.1.3.122. El Organismo Competente podra admitir variaciones de las
especificaciones quimicas y fisico/quimicas diferentes a las aceptadas cuando la
composicion del agua de la zona lo hiciera necesario y siempre que no se
comprometa la inocuidad del producto y la salud publica.

4.1.3.12.3. El vapor y el hielo utilizados en contacto directo con alimentos o
superficies que entren en contacto con los mismos no deberan contener ninguna
sustancia que pueda ser peligrosa para la salud o contaminar el alimento.




4.1.3.12.4. El agua no potable que se utilice para la produccion de vapor,
refrigeracion, lucha contra incendios y otros propdsitos similares no relacionados
con alimentos debera transportarse por tuberias completamente separadas, de
preferencia identificadas por colores, sin que haya ninguna conexion transversal ni
sifonado de retroceso con las tuberias que conducen el agua potable.

4.1.3.13. EVACUACION DE EFLUENTES Y AGUAS RESIDUALES.

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuaciéon de
efluentes y aguas residuales, el cual deberd mantenerse en todo momento, en buen
estado de funcionamiento. Todos los conductos de evacuacion (incluidos los
sistemas de alcantarillado) deberan ser suficientemente grandes, para soportar
cargas maximas y deberan construirse de manera que se evite la contaminacion del
abastecimiento de agua potable.

4.1.3.14. VESTUARIOS Y CUARTOS DE ASEO

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios, sanitarios y cuartos de
aseo adecuados, convenientemente situados garantizando la eliminacion higiénica
de las aguas residuales. Estos lugares deberan estar bien iluminados y ventilados y
no tendran comunicacion directa con la zona donde se manipulen los alimentos.
Junto a los retretes y situados de tal manera que el personal tenga que pasar junto
a ellos al volver a la zona de manipulacion, debera haber lavabos con agua fria o
fria y caliente, provistos de elementos adecuados para lavarse las manos y medios
higiénicos convenientes para secarse las manos. No se permitira el uso de toallas
de tela. En caso de usar toallas de papel, debera haber un numero suficiente de
dispositivos de distribucién y receptaculos para dichas toallas.

Deberan ponerse avisos en los que se indique al personal que debe lavarse las
manos después de usar los servicios

4.1.3.15. INSTALACIONES PARA LAVARSE LAS MANOS EN LAS ZONAS DE
ELABORACION

Deberan proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asi lo exija la naturaleza de las
operaciones. En los casos en que se manipulen sustancias contaminantes o
cuando la indole de las tareas requiera una desinfeccion adicional al lavado
deberan disponerse también de instalaciones para la desinfeccion de las manos. Se
debera disponer de agua fria o fria y caliente y de elementos adecuados para la
limpieza de las manos. Debera haber un medio higiénico apropiado para el secado
de las manos. No se permitira el uso dg toallas de tela. En caso de usar toallas de
papel debera haber un numero suficiente de dispositivos de distribucion y
receptaculos para dichas toallas. Las instalaciones deberan estar provistas de
tuberias debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagties.

4.1.3.16. INSTALACIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Cuando asi proceda, debera haber instalaciones adecuadas para la limpieza y
desinfeccion de los atiles y equipo de trabajo Esas instalaciones se construiran con
materiales resistentes a la corrosion, que puedan limpiarse facilinente y estaran
provistas de medios convenientes para suministrar agua fria o fria y caliente en
cantidades suficientes.

4.1.3.17. ILUMINACION E INSTALACIONES ELECTRICAS




Los locales de los establecimientos deberan tener iluminacién natural y/o artificial

que posibiliten la realizacion de las tareas y no comprometa la higiene de los
alimentos. Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas o aplicadas y que se
encuentren sobre la zona de manipulacion de alimentos en cualquiera de las fases
de producciéon deben ser de tipo inocuo y estar protegidas contra roturas. l.a
iluminacion no debera alterar los colores.

'

Las instalaciones eléctricas deberan ser empotradas o exteriores y en este caso |

estar perfectamente recubiertas por cafios aislantes y adosadas a paredes y
techos, no permitiéndose cables colgantes sobre las zonas de manipulacion de
alimentos. El Organismo Competente podra autorizar otra forma de instalaciéon o
modificacion de las instalaciones aqui descriptas cuando asi se justifique.

4.1.3.18. VENTILACION

Debera proveerse una ventilacion adecuada para evitar el calor excesivo, la
condensacion de vapor, la acumulacion de polvo para eliminar el aire contaminado.
La direccion de la corriente de aire no debera ir nunca de una zona sucia a una
zona limpia. Debera haber aberturas de ventilacion provistas de las protecciones y
sistemas que correspondan para evitar el ingreso de agentes contaminantes.

4.1.3.19. ALMACENAMIENTO DE DESECHOS Y MATERIAS NO COMESTIBLES.

Debera disponerse de medios para el almacenamiento de los deshechos y materias
no comestibles antes de su eliminacion del establecimiento, de manera que se
impida el ingreso de plagas a los deshechos de materias no comestibles y se evite
la contaminacion de las materias primas, del alimento, del agua potable, del equipo
y de los edificios o vias de acceso en los locales.

4.1.3.20. DEVOLUCION DE PRODUCTOS.

En caso de devolucion de productos, los mismos podran ubicarse en sectores
separados y destinados a tal fin por un periodo en el que se determinara su destino.

4.1.4. EQUIPOS Y UTENSILIOS
4.1.41. MATERIALES

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacion de
alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un
material que no transmita sustancias toxicas, olores ni sabores y sea no absorbente
y resistente a la corrosion y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y
desinfeccion. Las superficies habran de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas
y otras imperfecciones que puedan comprometer la higiene de los alimentos o sean
fuentes de contaminacion. Debera evitarse el uso de madera y otros materiales que
no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la
certeza de que su empleo no sera una fuente de contaminacion. Se debera evitar el
uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse corrosion por
cantacto.

4.1.4.2. DISENO Y CONSTRUCCION
4.1.4.2.1. Todo los equipos y los utensilios deberan estar disefiados y construidos

de modo de asegurar la higiene y permitir una facil y completa limpieza y
desinfeccion y, cuando sea factible, deberan ser visibles para facilitar la inspeccion.




Los equipos fijos deberan instalarse de tal modo que permitan un acceso facil y una :
limpieza a fondo, ademas deberan ser usados exclusivamente para los fines que
fueron disefiados.

4.1.4.2.2. Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberan estar
construidos de metal o cualquier otro material no absorbente e inatacable, que sean
de facil limpieza y eliminacion del contenido y que sus estructuras y lapas
garanticen que no se produzcan pérdidas ni emanaciones. Los equipos v los
utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberan marcarse
indicandose su uso y no deberan emplearse para productos comestibles.

4.1.4.2.3 Todos los locales refrigerados deberan estar provistos de un termémetro
de maxima y de minima o de dispositivos de registro de la temperatura, para
asegurar la uniformidad de la temperatura para la conservacion de materias primas,
productos y procesos.

Sobre las buenas practicas de manufactura en establecimientos
elaboradores/industrializadores

5- ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE (SANEAMIENTO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS)::

5.1- CONSERVACION:

Los edificios, equipos, utensilios y todas las demas instalaciones del
establecimiento, incluidos los desagues deberan mantenerse en buen estado de
conservacion y funcionamiento En la medida de lo posible, las salas deberan estar
exentas de vapor, polvo, humo y agua sobrante.

5.2. LIMPIEZA Y DESINFECCION:

5.2.1. Todos los productos de limpieza y desinfeccion deben ser aprobados
previamente a su uso por el control de la empresa, identificados y guardados en
lugar adecuado fuera de las areas de manipulacion de alimentos. Ademas deberan
ser autorizados por los organismos competentes.

52.2. Para impedir la contaminacion de los alimentos, toda zona de manipulacion
de alimentos, los equipos y utensilios deberan limpiarse con la frecuencia necesaria
y desinfectarse siempre que las circunstancias asi lo exijan.

Se debera disponer de recipientes adecuados en numero y capacidad para verter
los desechos o materias no comestibles.

5.2.3. Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir la contaminacion de
los alimentos cuandp las salas, los equipos y los utensilios se limpien o desinfecten
con agua y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos.

Los detersivos y desinfectantes deben ser convenientes para el fin perseguido y
deben ser aprobados por el organismo oficial competente. Los residuos de estos
agentes que queden en una superficie susceptible de entrar en contacto con
alimentos deben eliminarse mediante un lavado minucioso con agua potable antes
de que la zona o los equipos vuelvan a utilizarse para la manipulacion de alimentos.




Deberan tomarse precauciones adecuadas en limpieza y desinfeccion cuando se
realicen operaciones de mantenimiento general y/o particular en cualquier local del
establecimiento, equipos. utensilios o cualquier elemento que pueda contaminar el
alimento

524 Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces
sea conveniente, debman limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos los
desagues, las estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacion de
alimentos.

525 Los vestuarios y cuaitos de aseo deberan mantenerse limpios en todo
momento

5.26. Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales y
que sean partes de estos debaran mantenerse limpios

5.3. PROGRAMA DE HIGIENE Y DESINFECCION:

Cada establecimiento debera asegurar su limpieza y desinfeccion. No se deberan
utilizar, en los procedimientos de higiene, sustancias odorizantes y/o desodorantes
en cualquiera de sus formas en las zonas de manipulacion de los alimentos a los
efectos de evitar la contaminacion por los mismos y que no se enmascaren los
olores

El personal debe tener pleno conocimients de la importancia de la contaminacion vy
de los riesgos que entrana. debiendo estar bien capacitado en técnicas de limpieza.

5.4. SUBPRODUCTOS:

Los subproductos deberan  almacenarse de manera adecuada y aquellos
subproductos resultantes de la elaboracion que fuesen vehiculo de contaminacion
deberan ratirarse de las zonas de trabajo cuantas veces sea necesario.

5.5. MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION DE DESECHOS:

El material de desecho deberd manipularse de manera que se evite la
contaminacion de los alimentos y/o del agua potable. Se pondra especial cuidado
en impedir el acceso de las plagas a los deshechos. Los deshechos deberan
retirarse de las zonas de manipulacion de alimentos y otras zonas de trabajo toda
las veces que sea necesario y, por lo menos, una vez al dia.

Inmediatamente después de la evacuacion de los desechos los recipientes
utilizados para el almacenamiento y todo los equipos que haya entrado en contacto

con los desechos deberan limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento
de desechos debera, asimismo, limpiarse y desinfectarse.

5.6. PROHIBICION DE ANIMALES DOMESTICOS:

Debera impedirse Ia entrada de animales en todos los lugares donde se 2ncuentren
materias primas, material de emy paque, alimentos terminados o en «uak lie ra de
sus etapas dz industrializacion.

5.7. SISTEMA DE LUCHA CONTRA LAS PLAGAS:

5.7.1. Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas.
Los establecimientos y las zonas circundantes deberan inspeccionarse




periodicamente a modo de disminuir al minimo los riesgos de contaminacion.

5.7.2. En caso de que alguna plaga invada los establecimientos deberan adaptarse
medidas de erradicacion Las medidas de lucha que comprendan el tratamiento con
agentes quimicos o biologicos autorizados y fisicos solo deberan aplicarse bajo la
supervision directa del personal que conozca a fondo los riesgos que el uso de esos
agentes puede entranar paia la salud, especialmente . los riesgos que pueden
originar los residuos retenidos en el producto.

5.7.3. Solo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con ¢ficacia ot-as
medidas de precaucion Antes de aplicar plaguicidas se debera tener cuidado de
proteger todos los alimentos, equipos y utensilios contra la contaminacion. Después
de aplicar los plaguicidas autorizados deberan limpiarse minuciosamente el equipo
y los utensilios contaminados a fin de que antes de volverlos a usar queden
eliminados los residuos

5.8. ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS PELIGROSAS

5.8 1 Los plaguicidas, solvenles u otias sustancias loxicas que puedan representar
un riesgo para la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deberan almacenarse en
salas separadas o armarios cerrados con llave, especialmente destinados al efecto
y habran de ser distribuidnos o manipulados solo por personal autorizado y
debidamente adiestrado o por otras parsonas bajo la estricta supervision de
personal competente Se debera evitar la contaminacion de los alimentos.

582 &alvo que sea neceosano con fines de higiene o elaboracion, no debera
utilizarse ni almacenarse en la zona de manipulacion de alimentos ninguna
sustancia que pueda contaminar los alimentos.

5.9. ROPA Y EFECTOS PERSONALES:

No deberan depoitarse tepas nisloetes personalzs en las zonas de manipulacion
de ahmentos

6. HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS:
6.1. ENSENANZA DE HIGIENE.-

La Direccion del establecimiento debera tomar disposiciones para que todas las
personas que manipulen alimentos reciban una instruccion adecuada y continua en
materia de manipulacion higiénica de los alimentos e higiene personal, a fin de que
sepan adoptar las precauciones necesarias para evitar la contaminacion de los
alimentos. Tal instruccion debera comprender las partes pertinentes del presente.

6.2 ESTADO DE SALUD

Las personas que se sepa o se sospeche que padecen alguna enfermedad o mal
que probablemente: pueda tiansmitirse por medio de los alimentos o sean sus
portadores, no podran entrar en ninguna zona de manipulacion u operacion de
alimentos si existiera la probabilidad de contaminacion de éstos. Cualquier persona
que este afectada debera comunicar inmediatamenta a la  Direccion  del
establecimiento que esta enferma.

Las personas que deban de mantener contacto con los alimentos durante su trabajo
deberan someterse a los examenes médicos que fijen los Organismos




Competentes de Salud de los Estados Paite ya sea previo a su ingreso vy
periodicamente. Tambien debera efectuarse un examen medico de los trabajadores
en otras ocasiones en que esté indicado por razones clinicas o epidemiolégicas.

6.3. ENFERMEDADES CONTAGIOSAS.

La Direccion tomara las medidas necesarias para que no se permita a ninguna
persona que se sepa o sospeche que padece o es vector de una enfermedad
susceptible de transmitirse por los alimentos o esté aquejada de heridas infectadas,
infecciones cutaneas, llagas o diarreas, trabajar bajo ningun concepto en ninguna
zona de manipulacion de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha
persona pueda contaminar directa o indirectamente los alimentos con
microorganismos patégenos hasta tanto se le dé el alta médico. Toda persona que
se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la Direccion
del establecimiento su estado fisico

6.4. HERIDAS

Ninguna persona que sufra de heridas podra seguir manipulando alimentos o
superficies en contacto con alimentos hasla que se determine su reincorporacion
por determinacion profesional

6.5. LAVADO DE L AS MANOS

Toda persona que tiabaje en una zona de manipulacion de alimentos debera,
mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con
un agente de limpieza autorizado y con agua fria o fria y caliente potable. Dicha
persona debera lavarse las manos antes de iniciar el trabajo, inmediatamente
después de haber hecho uso de los retretes. después de manipular material
contaminado y todas las veces que sea necesario Debera lavarse y desinfectarse
las manos inmadiathimente d-ospués de habsr manipulado cualquier material
contaminante que pueda tansmitir enfermedades  Se colocaran avisos que
indiquen la obligaci®n 42 lavarss las.manos. Deber? rzalzarse wun control ad=cuado
para garantizar el cumplimiento de este requisito

6.6. HIGIENE PERSONAL:

Toda persona que est® d2 sevicio en una zona de manipulacion d= alimentos
debera mantener una esmerada higiene personal y en todo momento durante el
trabajo debera llevar topa piotectora, calzado adecuado y cubrecabeza. Todos
estos elementos deberan ser lavables, a menos que sean desechables vy
mantenerse limpios de acuerdo a la naturaleza del trabajo que se desempeiie.
Durante la manipulacion de materias primas y alimentos, deberan retirarse todos y
cualquier objeto de adorno '

6.7. CONDUCTA PERSONAL

En las zonas en donde se manipulen alimentos debera prohibirse todo acto que
pueda dar lugar a uha contaminacion de los alimentos, como comer, fumar, salivar
u otras practicas antihigiénicas

6.8. GUANTES

Si para manipular los alimentos se emplean guantes estos se mantendran en
petfectas condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no eximira al
operario de la obligacion de lavarse las manos cuidadosamente.

{
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6.9. VISITANTES:

Incluye a toda persona no peiteneciente a las areas o sectores que manipulan
alimentos. Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los
alimentos en las zonas donde se procede a la manipulacion de éstos. Las
precauciones pueden incluir el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben
cumplir las disposiciones recomendadas en las secciones 5.9., 6.3, 6.4. y 6.7. del
presente numeral.

6.10. SUPERVISION.

La responsabilidad del cumplimiento por parte de todo el personal respecto de los
requisitos sefialados en las secciones 6. | a 6.9. deberan asignarse
especificamente a personal supervisor competente.

7. REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION
7.1. REQUISITOS APLICABLES A LA MATERIA PRIMA:

7 11 El establecimiento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente que
contenga parasitos, microorganismos o sustancias téxiczs, descompuestas o
extranas que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos
normales de clasificacion y/o preparacion o elaboracion.

7.1.2. Las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse
antes de llevarlos a la linea de elaboracion y, en caso necesario, deberan
efectuarse ensayos de laboratorios. En la elaboracion ulterior solo deberan
utilizarse materias primas o ingredisntes limpios y en buenas condiciones.

7.1.3. Las materias primas y los ingredientes almacenados en los. locales del
establecimiento deberan mantenerse en condiciones que eviten su deterioro,
protejan contra la contaminacion y reduzcan al minimo los dafos. Se debera
asegurar la adecuada rotacion de las existencias de materias primas e ingredientes.

7.2. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA:

7.2. . Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion del material
alimentarlo por contacto directo o indirecto con material contaminado que se
encuentre en las fases iniciales del proceso.

7.2.2. Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados
con riesgo de contaminar el producto final no deberan entrar en contaclo con
ningun producto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que
hayan llevado durante la manipulacion de materias primas o productos
semielaborados con los que haya entrado en contacto o que haya sido manchada
por materia prima o productos semielaborados y hayan procedido a ponerse ropa
protectora limpia y haber dado cumplimiento a los numerales 6.5 y 6.6. ‘

7.2.3. Si hay probabilidad de contaminacion, deberan lavarse las manos
minuciosamente entre una y otra manipulacion de productos en las diversas faces
de elaboracion.

7.2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con




material contaminado debera limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de
ser utilizado para entrar en contacto con productos no contaminados.

7.3. EMPLEO DEL AGUA:

7.3.1. Como principio general, ¢n la manipulacion de los alimentos solo debera
utilizarse agua potable.

©7.32. Con la aprobacion del Organismo competente, se podra utilizar agua no
potable para la produccion de vapor y otros fines analogos no relacionados con los
alimentos

7.33 El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un
establecimiento debera tratarse y mantenerse en condiciones tales que su uso no
pueda presentar un riesgo para la salud El proceso de tratamiento debera
mantenerse bajo constante vigilancia. Por otra parte, el agua recirculada que no
haya recibido tratamiento ulterior podra utilizarse en condiciones en las que su
empico no constituya un riesgo para la salud. El proceso de tratamiento debera
mantenerse bajo constante vigilancia. Por otra parte, el agua recirculada que no
haya recibido tratamiento ulterior podra utilizarse en condiciones en las que su
empleo no constituya un riesgo para la salud ni contamine la materia prima ni el
producto final

Para 2l 2zua racirziala d2F 0y habar un sistoma szparada s distribuc Sn L
pueda identificarse facihnents

Los tratamientos de aguas recitculadas y su utilizacion en cualquier proceso s
elaboracion de alimentes debera ser aprobada por el Organismo Competnte.

Las siuaciones patticulares mdicadas en 732 y 7.3.3. deberan eslar en
concordancia con lo dispuesto 2n 4 3 12.4 del presente numeral

7.4 ELABORACION

7.4.1 La elaboracion debera ser realizada por personal capacitado y supervisada
por personal técnicamente competente.

742 Todas las operaciones del proceso de produccion incluido el envasado
deberan realizarse sin demoras inutiles y en condiciones que excluyan toda
posibilidad de contaminacion, deterioro o proliferacion de microorganismos
patogenos y causantes de putiefaccion.

7.4.3 Los recipientes se trataran con el debido cuidado para evitar toda posibilidad
de contaminacion del producto elaborado.

7.4.4 Los métodos de conservacion y los controles necesarios habran de ser tales
que protejan contra la contaminacion o la aparicion de un riesgo para la salud
publica y contra el deterioro dentio de los limites de una practica comercial correcta.

7.5. ENVASADO:

7.5.1 Todo el material que s2 2mplee para 2l envasado debera almacenarse en
condiciones de sanidad y limpieza en lugares destinados a tal fin. El material
debera ser apropiado para el producto que ha de envasarse y para las condiciones
previstas de almacenamiento y no debera transmitir al producto sustancias
objetabas en medida que exceda de los limites aceptables para el Organismo




Competente. El malerial de envasado deberad ser satisfactorio y conferir una
proteccion apropiada contra la contaminacion.

7.5.2 Los envases o recipientes no deberan haber sido utilizados para ningun fin
que pueda dar lugar a la contaminacion del producto. siempre que sea posible, los
envases o recipientes deberan inspeccionarse inmediatamente antes del uso a fin
de tener la seguridad de que se encuentran en buen estado Y, eNn casos necesarios,
limpios y/o desinfectados, cuando se laven, deberan escurrirs2 bicn antes del
llenado. En la zona de envasado o llenado solo deberan permanccer 105 envases o
recipientes necesarios.

7.5.3 El envasado debera hacerse en condiciones que evite la contarninacion del
producto. }

7.6. DIRECCION Y SUPERVISION:

El'tipo de control y de supervision necesarios dependera del volumen y caracter de
la actividad y de los tipos de alimentos de que se trate. Los directores deberan tener
conocimientos suficientes sobie los principios y practicas de higiene de los
alimentos para poder juzgar los posibles riesgos y asegurar una vigilancia y
supervision eficaz.

7.7. DOCUMENTACION Y REGISTRO:

En funcion al riesgo del alimento deberan mantenerse registros apropiados de la
elaboracion, produccion y distiibuciéon, conservandolos durante un periodo superior
al de la duracion minima del alimento.

8. ALMACENAMIENTO ¥ TRANSPORTE DE MATERIAS PRIMAS Y
PRODUCTOS TERMINADOS: :

8. I Las materias primas y Ios productos terminados deberan almacenarse y
ransportarse en condicionss tali s que impidan 1a contaminacion y/o la proliferacion
de microorganismos y protejan contra la alteracion del producto o los dafos al
recipiente o envases.

Durante el almacenamiento deberd ejercerse una inspeccion periodica de los
productos terminados, a fin de que sélo se expidan alimentos aptos para el
consumo humano y se cumplan las especificaciones aplicables a los productos
terminados cuando estas existan.

8.2. Los vehiculos de transporte pertenecientes a la empresa alimentaria o
contratados por la misma deberan estar autorizados por el Organismo Competente.

Los vehiculos de transporte deberan realizar las operaciones de carga y descarga
fuera de los lugares de elaboracion de los alimentos, debiéndose evitar la
contaminacion de los mismos y del aire por los gases de combustion.

Los vehiculos destinados al transporte de alimentos refrigerados o congelados, es

conveniente que cuenten con medios que permitan verificar la humedad, si fuera
necesario y el mantenimiento de la temperatura adecuada.

9. CONTROL DE ALIMENTOS.




Es conveniente que el establecimiento instrumente los controles de laboratorio, con
metodologia analitica reconocida, que considere necesario, a los efectos de
aseqgurar alimentos aptos para el consumo.
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