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NORMA CHILENA OFICIAL

El Instituto Nacional de Normalización, INN, es el organismo que tiene a su cargo el
estudio y preparación 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 División de Normas del Instituto Nacional
de Normalización, y en su estudio participaron los organismos y las personas naturales
siguientes:
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La norma NCh9000 es una homologación de la norma ISO 9000: 2000, en su
traducción certificada al español, Sistemas de gestión de la calidad - Fundamentos y
vocabulario, siendo idéntica a la misma.

Normalmente, la Organización Internacional de Normalización, 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 países en
el mundo que hablan español ya que la demanda de las normas ISO 9000 es tan alta,
existen varias versiones en español de las ediciones anteriores que difieren en la
terminología utilizada.
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NCh9000

Para evitar la repetición de esta situación, ISO acordó reconocer una traducción oficial
única al español de las normas ISO 9000: 2000, formando un grupo de trabajo dentro
del comité ISO/TC 176 para su traducción, en base a las condiciones siguientes:

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

La responsabilidad para manejar las disputas concernientes a la exactitud de esta
traducción 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 traducción certificada, el Comité Técnico del INN, Gestión de la
calidad encontró algunos términos que eran diferentes a los que se usaban en el país,
por lo cual acordó adoptar la traducción certificada sin modificaciones, pero agregando
las aclaraciones siguientes:

Término en inglés Término utilizado en la traducción Término de uso habitual
(ISO 9000: 2000) certificada y en la norma chilena en el país

training formación capacitación y/o entrenamiento

grade clase grado/clase

top management alta dirección alta gerencia

quality improvement mejora de la calidad mejoramiento de la calidad
1------

continual irnprovement 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 mención a las normas ISO 9000: 2000, se
debe entender que dicha referencia corresponde a las normas chilenas homologadas, es
decir:

Norma ISO Norma Chilena

ISO 9000: 2000

ISO 9001: 2000

ISO 9004: 2000

NCh9000 - ISO 9000: 2000

NCh9001 - ISO 9001: 2000

NCh9004 - ISO 9004: 2000

En el Anexo A se incluyen diagramas de conceptos que proporcionan una representación
gráfica de las relaciones entre los términos en campos específicos de conceptos
relativos a los sistemas de gestión de calidad.
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Los Anexos A y B no forman parte del cuerpo de la norma, se insertan sólo a título
informativo.

Esta norma anula y reemplaza a las normas NCh2000 - ISO 8402.0f1995 Gestión de calidad
y aseguramiento de calidad - Vocabulario, declarada Oficial de la República por Resolución
Exenta N°47, de fecha 24 de Enero de 1995, del Ministerio de Economía, Fomento y
Reconstrucción y publicada en el Diario Oficial del 7 de Febrero de 1995, y a las cláusulas 4
y 5 de NCh-ISO 9000/1.0f1995 Normas de gestión de calidad y aseguramiento de calidad _
Parte 1: Guía para la selección y uso, declarada Oficial de la República por Resolución N0501,
de fecha 25 de Septiembre de 1995, del Ministerio de Economía, Fomento y Reconstrucción
y publicada en el Diario Oficial del 6 de Octubre de 1995. Las cláusulas 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 selección y utilización) serán publicadas en documento
separado.

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

Esta norma ha sido declarada Oficial de la República de Chile por Resolución Exenta N° 481,
de fecha 27 de Noviembre de 2001 , del Ministerio de Economía, Fomento y
Reconstrucción, publicada en el Diario Oficial del 7 de Diciembre de 2001.
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Prólogo

ISO (la Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de
normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representados en dicho
comité. Las organizaciones Internacionales, públicas y privadas, en coordinación con ISO, también participan en
el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias
de normalización electrotécnica.

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

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

Se llama la atención 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 identificación de cualquiera o todos los
derechos de patente.

La Norma Internacional ISO 9000 ha sido preparada por el Comité Técnico Isorrc 176, Gestión y aseguramiento
de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminología.

Esta segunda edición anula y reemplaza a la Norma ISO 8402:1994.

El Anexo A de esta Norma Internacional es únicamente informativo. Incluye diagramas de conceptos que
proporcionan una representación gráfica de las relaciones entre los términos en campos de conceptos específicos
relativos a los sistemas de gestión de la calidad.

iv
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ISO 9000:2000 (traducción certificada)

Prólogo de la versión en español

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo" Spanish Translation Task Group" del Comité Técnico
ISOITC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los organismos
nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes países:

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, España, Estados Unidos de Norte América, México, Perú,
Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realización de la misma representantes de COPANT (Comisión 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 normalización internacional, con la que se consigue unificar la terminología en este sector
en lengua española.
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La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestión de la calidad y especifica la
terminología para los sistemas de gestión de la calidad.
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ISO 9000:2000 (traducción certificada)

Introducción

0.1 Generalidades

La familia de Normas ISO 9000 citadas a continuación se han elaborado para asistir a las organizaciones, de todo
tipo y tamaño, en la implementación y la operación de sistemas de gestión de la calidad eficaces.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestión de la calidad aplicables a toda
organización que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de
sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicación y su objetivo es aumentar la satisfacción del
cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de
gestión de la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempeño de la organización y la
satisfacción de los clientes y de otras partes interesadas.

La Norma ISO 19011 proporciona orientación relativa a las auditorías de sistemas de gestión de la calidad y
de gestión ambiental.

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

0.2 Principios de gestión de la calidad

Para conducir y operar una organización en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en forma
sistemática y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y manteniendo un sistema de gestión que esté
diseñado para mejorar continuamente su desempeño mediante la consideración de las necesidades de todas las
partes interesadas. La gestión de una organización comprende la gestión de la calidad entre otras disciplinas de
gestión.

Se han identificado ocho principios de gestión de la calidad que pueden ser utilizados por la alta dirección con el
fin de conducir a la organización hacia una mejora en el desempeño.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberían 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 líderes establecen la unidad de propósito y la orientación de la organización. Ellos deberían
crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro
de los objetivos de la organización.

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

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

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

Traducción certificada I Certified translation I Traduction certifiée I ~Aocr~peHHbI¡¡ nepeB~p¡
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ISO 9000:2000 (traducción certificada)

f) Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de la organización debería ser un objetivo
permanentede ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisión: Las decisiones eficaces se basan en el análisis de
los datos y la información.

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

Estos ocho principios de gestión de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestión de la
calidad de la familia de Normas ISO 9000.
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NORMA INTERNACIONAL ISO 9000:2000 (traducción certificada)

Sistemas de gestión de la calidad - Fundamentos y vocabulario

1 Objeto y campo de aplicación

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

Esta Norma Internacional es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementación de un sistema de gestión de la
calidad;

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

c) los usuarios de los productos;

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

e) todos aquéllos que, perteneciendo o no a la organización, evalúan o auditan el sistema de gestión de 1<1
calidad para determinar su conformidad con los requisitos de la Norma ISO 9001 (por ejemplo: auditores,
entes reguladores, organismos de certificación/registro);

f) todos aquéllos que, perteneciendo o no a la organización, asesoran o dan formación sobre el sistema de
gestión de la calidad adecuado para dicha organización;

g) aquéllos quienes desarrollan normas relacionadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gestión de la calidad

2.1 Base racional para los sistemas de gestión de la calidad

Los sistemas de gestión de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfacción del cliente.

Los clientes necesitan productos con características que satisfagan sus necesidades y expectativas. Estas
necesidades y expectativas se expresan en la especificación 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 organización. En cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la
acept?bilidad 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 gestión 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 gestión de la calidad puede proporcionar el marco de referencia para la
mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfacción del cliente y de otras partes
interesadas. Proporciona confianza tanto a la organización como a sus clientes, de su capacidad para
proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.
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ISO 9000:2000 (traducción certificada)

2.2 Requisitos para los sistemas de gestión de la calidad y requisitos para los productos

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

Los requisitos para los sistemas de gestión de la calidad se especifican en la Norma ISO 9001. Los requisitos para
los sistemas de gestión de la calidad son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector económico e
industrial con independencia de la categoría del producto ofrecido. La Norma ISO 9001 no establece requisitos
para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes o por la organización, anticipándose 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 gestión de la calidad

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestión 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 política y objetivos de la calidad de la organización;

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 gestión de la calidad.

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

Una organización 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 satisfacción de los clientes y de otras partes interesadas y al éxito de la organización.

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 interactúan. A menudo el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso. La identificación y gestión sistemática de los procesos empleados en la
organización y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce como "enfoque basado en procesos".

Esta Norma Internacional pretende fomentar la adopción del enfoque basado en procesos para gestionar una
organización.

La Figura 1 ilustra el sistema de gestión de la calidad basado en procesos descrito en la familia de Normas ISO
9000. Esta ilustración muestra que las partes interesadas juegan un papel significativo para proporcionar
elementos de entrada a la organización. El seguimiento de la satisfacción de las partes interesadas requiere la
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evaluación de la información relativa a su percepción 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
gestión de la calidad

Clientes
(y otras
partes

interesadas)Clientes
(y otras
partes

interesadas)
r------,, ,, ,
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1 - _

Salidas

Leyenda

-- ...•••- Actividades que aportan valor
- - - _ Flujo de información

NOTA Las indicacionesentre paréntesis no son aplicablesa la Norma ISO 9001.

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos

2.5 Política de la calidad y objetivos de la calidad

La política de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia para
dirigir la organización. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la organización a aplicar sus
recursos para alcanzar dichos resultados. La política 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 política
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 desempeño
financiero y, en consecuencia, sobre la satisfacción y la confianza de las partes interesadas.

2.6 Papel de la alta dirección dentro del sistema de gestión de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta dirección puede crear un ambiente en el que el personal se
encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestión de la calidad puede operar eficazmente.
Los principios de la gestión ue la calidad (véase 0.2) pueden ser utilizados por la alta dirección como base de su
papel, que consiste en:

i) establecer y mantener la política de la calidad y los objetivos de la calidad de la organización;
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j) promover la política de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organización para aumentar la
toma de conciencia, la motivación y la participación;

k) asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organización;

1) 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;

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

n) asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;

o) revisar periódicamente el sistema de gestión de la calidad;

p) decidir sobre las acciones en relación con la política y con los objetivos de la calidad;

q) decidir sobre las acciones para la mejora del sistema de gestión de la calidad.

2.7 Documentación

2.7.1 Valor de la documentación

La documentación permite la comunicación del propósito y la coherencia de la acción. Su utilización contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;

b) proveer la formación apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad;

d) proporcionar evidencias objetivas, y

e) evaluar la eficacia y la adecuación continua del sistema de gestión de la calidad.

La elaboración de la documentación no debería ser un fin en sí mismo, sino que debería ser una actividad que
aporte valor.

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

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

a) documentos que proporcionan información coherente, interna y externamente, acerca del sistema de gestión
de la calidad de la organización; tales documentos se denominan manuales de la calidad;

b) documentos que describen cómo se aplica el sistema de gestión de la calidad a un producto, proyecto o
contrato específico; tales documentos se denominan planes de la calidad;

c) documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones;

d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se denominan guías;

e) documentos que proporcionan información sobre cómo efectuar las actividades y los procesos de manera
coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados, instrucciones de trabajo y planos;

f) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados obtenidos; tales
documentos son conocidos como registros.
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Cada organización determina la extensión de la documentación requerida y los medios a utilizar. Esto depende de
factores tales como el tipo y el tamaño de la organización, la complejidad e interacción 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 gestión de la calidad.

2.8 Evaluación de los sistemas de gestión de la calidad

2.8.1 Procesos de evaluación dentro del sistema de gestión de la calidad

Cuando se evalúan sistemas de gestión de la calidad, hay cuatro preguntas básicas que deberían formularse en
relación con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluación:

a) ¿Se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?

b) ¿Se han asignado las responsabilidades?

c) ¿Se han implementado 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 evaluación. La
evaluación de un sistema de gestión de la calidad puede variar en alcance y comprender una diversidad de
actividades, tales como auditorías y revisiones del sistema de gestión de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorías del sistema de gestión de la calidad

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

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

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

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

La Norma ISO 19011 proporciona orientación en el campo de las auditorías.

2.8.3 Revisión del sistema de gestión de la calidad

Uno de los papeles de la alta dirección es llevar a cabo de forma regular evaluaciones sistemáticas de la
conveniencia, adecuación, eficacia y eficiencia del sistema de gestión de la calidad con respecto a los objetivos y
a la política de la calidad. Esta revisión puede incluir considerar la necesidad de adaptar la política y objetivos de
la calidad en respuesta a las cambi<J:1tesnecesidades y expectativas de las partes interesadas. Las revisiones
incluyen la determinación de la necesidad de emprender acciones.

Entre otras fuentes de información, los informes de las auditorías se utilizan para la revisión del sistema de gestión
de la calidad.

2.8.4 Autoevaluación

La autoevaluación de una organización es una revisión completa y sistemática de las actividades y resultados de
la organización con referencia al sistema de gestión de la calidad o a un modelo de excelencia.
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La autoevaluación puede proporcionar una vlslon global del desempeño de la organización y del grado de
madurez del sistema de gestión de la calidad. Asimismo, puede ayudar a identificar las áreas que precisan mejora
en la organización ya determinar las prioridades.

2.9 Mejora continua

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

a) análisis y evaluación de la situación existente para identificar áreas para la mejora;

b) el establecimiento de los objetivos para la mejora;

c) la búsqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) la evaluación de dichas soluciones y su selección;

e) la implementación de la solución seleccionada;

f) la medición, verificación, análisis y evaluación de los resultados de la implementación para determinar que se
han alcanzado los objetivos;

g) la formalización 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 información proveniente de los clientes y otras partes interesadas,
las auditorias, y la revisión del sistema de gestión de la calidad pueden, asimismo, utilizarse para identificar
oportunidades para la mejora.

2.10Papel de las técnicas estadísticas

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 utilización 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 características 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 investigación de mercado hasta el servicio al cliente y su disposición final.

Las técnicas estadísticas pueden ayudar a medir, describir, analizar, interpretar y hacer modelos de dicha
variabilidad, incluso con una cantidad relativamente limitada de datos. El análisis estadístico de dichos datos
puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza, alcance y causas de la variabilidad,
ayudando así a resolver e incluso prevenir los problemas que podrían derivarse de dicha variabilidad, y a
promover la mejora continua.

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

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

El sistema de gestión de la calidad es aquella parte del sistema de gestión de la organización enfocada en el logro
de resultados, en relación con los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y
requisitos de las partes interesadas, según corresponda. Los objetivos de la calidad complementan otros objetivos
de la organización 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 gestión de una
organización pueden integrarse conjuntamente con el sistema de gestión de la calidad, dentro de un sistema de
gestión único, utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar la planificación, la asignación de recursos, el
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establecimiento de objetivos complementarios y la evaluación de la eficacia global de la organización. El sistema
de gestión de la organización puede evaluarse comparándolo con los requisitos del sistema de gestión de la
organización. El sistema de gestión puede asimismo auditarse contra los requisitos de Normas Internacionales
tales como ISO 9001 e ISO 14001. Estas auditorías del sistema de gestión pueden llevarse a cabo de forma
separada o conjunta.

2.12Relación entre los sistemas de gestión de la calidad y los modelos de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestión de la calidad dados en la familia de Normas ISO 9000 y en los modelos
de excelencia para las organizaciones están basados en principios comunes. Ambos enfoques

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

b) posibilitan la evaluación 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 gestión de la calidad de la familia de Normas ISO 9000 Y los
modelos de excelencia radica en su campo de aplicación. La familia de Normas ISO 9000 proporciona requisitos
para los sistemas de gestión de la calidad y orientación para la mejora del desempeño; la evaluación de los
sistemas de gestión de la calidad determina el cumplimiento de dichos requisitos. Los modelos de excelencia
contienen criterios que permiten la evaluación comparativa del desempeño de la organización y que son aplicables
a todas las actividades y partes interesadas de la misma. Los criterios de evaluación en los modelos de excelencia
proporcionan la base para que una organización pueda comparar su desempeño con el de otras organizaciones.

3 Términos y definiciones

Un término en una definición o nota, definido en este capítulo, se indica en letra negrilla seguido por su número de
referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definición por su definición 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 interactúan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados"

Si el término "proceso" se sustituye por su definición:

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

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el campo en
cuestión entre paréntesis angulares, < >, antes de la definición, por ejemplo, experto técnico (3.9.11)
<auditoría>.

3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1
calidad
grado en el que un conjunto de características (3_5.1) inherentes cumple con los requisitos (3.1.2)

NOTA 1 El término "calidad" puede utilizarse acompañado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.

NOTA 2 "Inherente", en contraposición 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 implícita u obligatoria

NOTA 1 "Generalmente implícita" significa que es habitual o una práctica común para la organización (3.3.1), sus clientes
(3.3.5) y otras partes interesadas (3.3.7) que la necesidad o expectativa bajo consideración esté implícita.

NOTA 2 Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito, por ejemplo, requisito de un producto,
requisito de la gestión 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
categoría 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 compañía aérea o categorías de hoteles en una guía de hoteles.

NOTE Cuando se establece un requisito de la calidad, generalmente se especifica la clase.

3.1.4
satisfacción del cliente
percepción 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 satisfacción del cliente, pero la ausencia de las
mismas no implica necesariamente una elevada satisfacción 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 satisfacción del cliente.

3.1.5
capacidad
aptitud de una organizaclon (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
estadística.

3.2 Términos relativos a la gestión

3.2.1
sistema
conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan

3.2.2
sistema de gestión
sistema (3.2.1) para establecer la política y los objetivos y para lograr dichos objetivos

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

3.2.3
sistema de gestión de la calidad
sistema de gestión (3.2.2) para dirigir y controlar una organización (3.3.1) con respecto a la calidad (3.1.1)
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3.2.4
política de la calidad
intenciones globales y orientación de una organización (3.3.1) relativas a la calidad (3.1.1) tal como se expresan
formalmente por la alta dirección (3.2.7)

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

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

3.2.5
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 política de la calidad (3.2.4) de la organización.

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la
organización (3.3.1).

3.2.6
gestión
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización (3.3.1)

3.2.7
alta dirección
persona o grupo de personas que dirigen y controlan al más alto nivel una organización (3.3.1)

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

NOTA La dirección y control, en lo relativo a la calidad, generalmente incluye el establecimiento de la política de la
calidad (3.2.4) Y los objetivos de la calidad (3.2.5), la planificación 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).

3.2.9
planificación de la calidad
parte de la gestión de la calidad (3.2.8) enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad (3.2.5) y a la
especificación 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 planificación de la calidad.

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

3.2.11
aseguramiento de la calidad
parte de la gestión de la calidad (3.2.8) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos
(3.1.2) de la calidad

3.2.12
mejora de la calidad
parte de la gestión 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 análisis
de los datos, la revisión (3.8.7) por la dirección u otros medios, y generalmente conduce a la acción correctiva (3.6.5) y
preventiva (3.6.4).

3.2.14
eficacia

extensión en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados

3.2.15
eficiencia
relación entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados

3.3 Términos relativos a la organización

3.3.1
organización

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

EJEMPLO Compañía, corporación, firma, empresa, institución, institución de beneficencia, empresa unipersonal,
asociación, o parte o una combinación de las anteriores.

NOTA 1 Dicha disposición es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una organización puede ser pública o privada.

NOTA 3 Esta definición es válida para los propósitos de las normas de sistemas de gestión de la calidad (3.2.3). El
término "organización" tiene una definición diferente en la Guía ISO/CEI 2.

3.3.2
estructura de la organización
disposición de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal

NOTA 1 Dicha disposición es generalmente ordenada.

NOTA 2 Una expresión formal de la estructura de la organización 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 organización puede incluir interfaces pertinentes con organizaciones (3.3.1)
externas.

3.3.3
infraestructura

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

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

NOTA Las condiciones incluyen factores físicos, sociales, psicológicos y medioambientales (tales como la temperatura,
esquemas de reconocimiento, ergonomía y composición atmosférica).

3.3.5
cliente
organización (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 organización.

3.3.6
proveedor
organización (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 información.

NOTA 1 Un proveedor puede ser interno o externo a la organización.

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

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

EJEMPLO Clientes (~I.J.S), propietarios, personal de unn organización, proveedores (3.3.6), bnnqueros, sindicntos.
socios o la sociedad.

NOTA Un grupo puede ser una organización, parte de ella, o más de una organización.

3.4 Términos relativos al proceso y al producto

3.4.1
proceso
conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada
en resultados

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

NOTA 2 Los procesos de una organización (3.3.1) son generalmente planificados y puestos en práctica 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 fácil o
económicamente verificada, se denomina habitualmente "proceso especial'.

3.4.2
producto
resultado de un proceso (3.4.1)

NOTA 1 Existen cuatro categorías genéricas de productos:

servicios (por ejemplo, transporte);

software (por ejemplo, programas de computador, diccionariO);

hardware (por ejemplo, parte mecánica de un motor);

materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoría de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorías genéricas de producto. La
denominación del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del elemento
dominante. Por ejemplo, el producto ofrecido "automóvil" está compuesto por hardware (por ejemplo, las ruedas), materiales
procesados (por ejemplo, combustible, líquido refrigerante), software (por ejemplo, los programas informáticos 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 prestación de un servicio puede implicar, por ejemplo:

una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparación de un automóvil);

una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaración de ingresos
necesaria para preparar la devolución de los impuestos);

la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de información en el contexto de la transmisión de
conocimiento);

la creación de una ambientación para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).

El software consiste de información 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 característica (3.5.1) contable. Los materiales procesados
generalmente son tangibles y su cantidad es una característica continua. El hardware y los materiales procesados
frecuentemente son denominados como bienes.

NOTA 3 El aseguramiento de la calidad (3.2.11) está principalmente enfocado en el producto que se pretende.

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

3.4.3
proyecto
proceso (3.4.1) único consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio y
de finalización, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos (3.1.2) específicos, 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 características (3.5.1) del producto (3.4.2) se definen
progresivamente según 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.

3.4.4
diseño y desarrollo
conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en características (3.5.1) especificadas o en
la especificación (3.7.3) de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2.1)

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

NOTA 2 Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo que se está diseñando y desarrollando (por ejemplo:
diseño y desarrollo del producto, o diseño y desarrollo del proceso).

3.4.5
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 está 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 características

3.5.1
característica
rasgo diferenciador

NOTA 1 Una característica puede ser inherente o asígnada.

NOTA 2 Una característica puede ser cualitativa o cuantitativa.

NOTA 3 Existen varias clases de características, tales como:

físicas, (por ejemplo, características mecánicas, eléctricas, químicas o biológicas);

sensoriales, (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista y el oído);

de comportamiento, (por ejemplo, cortesía, honestidad, veracidad);

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

ergonómicas, (por ejemplo, características fisiológicas, o relacionadas con la seguridad humana);

funcionales, (por ejemplo, velocidad máxima de un avión).

3.5.2
caracteristica de la calidad
característica (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 característica permanente.

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

3.5.3
seguridad de funcionamiento
término colectivo utilizado para describir el desempeño de la disponibilidad y los factores que la influencian:
desempeño de la confiabilidad, de la capacidad de mantenimiento y del mantenimiento de apoyo

NOTA Seguridad de funcionamiento se utiliza únicamente para una descripción general en términos no cuantitativos.

[GEl 60050-191:1990]

3.5.4
trazabilidad
capacidad para seguir la historia, la aplicación o la localización de todo aquello que está bajo consideración

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;

la distribución y localización del producto después de su entrega.

NOTA 2 En el campo de la Metrología se acepta la definición 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 definición es coherente con la Guía ISOICEI 2 pero difiere de ella en su redacción para ajustarse mejor a los
conceptos ISO 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 distinción 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 circulación.
Consecuentemente, el término "defecto" debería utilizarse con extrema precaución.

NOTA 2 El uso previsto tal y como lo prevé el cliente (3.3.5) podría estar afectado por la naturaleza de la información
proporcionada por el proveedor (3.3.6), como por ejemplo las instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento.

3.6.4
acción preventiva
acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra situación potencialmente
indeseable

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

NOTA 2 La acción preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que la acción correctiva (3.6.5) se toma
para prevenir que vuelva a producirse.

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

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

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

NOTA 3 Existe diferencia entre corrección (3.6.6) y acción correctiva.

3.6.6
corrección
acción tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada

NOTA 1 Una corrección puede realizarse junto con una acción correctiva (3.6.5).

NOTA 2 Una corrección puede ser por ejemplo un reproceso (3.6.7) o una reclasificación (3.6.8).

3.6.7
reproceso
acción 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 reparación (3.6.9) puede afectar o cambiar partes del producto no conforme.
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3.6.8
reclasificación
variación 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
reparación
acción tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para convertirlo en aceptable para su utilización prevista

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

NOTA 2 Al contrario que el reproceso (3.6.7), la reparación puede afectar o cambiar partes de un producto no conforme.

3.6.10
desecho
acción tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso inicialmente previsto

EJEMPLOS Reciclaje, destrucción.

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

3.6.11
concesión
autorización para utilizar o liberar un producto (3.4.2) que no es conforme con los requisitos (3.1.2.)
especificados

NOTA Una concesión está generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene características (3.5.1) no
conformes, dentro de límites definidos por un tiempo o una cantidad acordados.

3.6.12
permiso de desviación
autorización para apartarse de los requisitos (3.1.2) originalmente especificados de un producto (3.4.2), antes de
su realización

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

3.6.13
liberación
autorización para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1)

3.7 Términos relativos a la documentación

3.7.1
información
datos que poseen significado

3.7.2
documento
información (3.7.1) y su medio de soporte

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

NOTA 1 El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, óptico o electrónico, fotografía o muestra patrón o una
combinación de éstos.

NOTA 2 Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denominan
"documentación".
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NOTA 3 Algunos requisitos (3.1.2) (por ejemplo, el requisito de ser legible) están 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
especificación
documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2)

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

3.7.4
manual de la calidad
documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestión de la calidad (3.2.3) de una organización (3.3.1)

NOTA Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamaño y complejidad
de cada organización 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 cuándo deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1), producto (3.4.2) o contrato específico

NOTA 1 Estos procedimientos generalmente incluyen a los relativos a los procesos de gestión de la calidad y a los procesos
de realización 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 planificación de la calidad (3.2.9).

3.7.6
registro

documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempeñadas

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).

NOTA 2 En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revisión.

3.8 Términos relativos al examen

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

NOTA
medios.

La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observación, medición, ensayo/prueba (3.8.3) u otros

3.8.2
inspección
evaluación de la conformidad por medio de observación y dictamen, acompañada cuando sea apropiado por
medición, ensayo/prueba o comparación con patrones

[Guía ISO/CEI 2]

3.8.3
ensayo/prueba
determinación de una o más características (3,5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5)
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3.8.4
verificación
confirmación mediante la aportación 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 confirmación puede comprender acciones tales como

la elaboración de cálculos alternativos,

la comparación de una especificación (3.7.3) de un diseño nuevo con una especificación de un diseño similar probado,

la realización de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones, y

la revisión de los documentos antes de su liberación.

3.8.5
validación
confirmación mediante el suministro de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los requisitos (3.1.2)
para una utilización o aplicación específica prevista .

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

NOTA 2 Las condiciones de utilización para validación pueden ser reales o simuladas.

3.8.6
proceso de calificación
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.

NOTA 2 La calificación puede aplicarse a personas, productos (3.4.2), procesos o sistemas (3.2.1).

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

3.8.7
revisión
actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia (3.2.14) del tema objeto de la revisión,
para alcanzar unos objetivos establecidos

NOTA La revisión puede incluir también la determinación de la eficiencia (3.2.15).

EJEMPLO Revisión por la dirección, revisión del diseño y desarrollo, revisión de los requisitos del cliente y revisión de no
conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoría

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

3.9.1
auditoría
proceso (3.4.1) sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoría (3.9.4) y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoría
(3.9.3)

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

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

Las auditorías de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas. Tales organizaciones
proporcionan la certificacióno el registro de conformidadcon requisitos como los de las Normas ISO 9001 e ISO 14001:1996.

Cuando se auditan sistemas de gestión (3.2.2) ambientaly de la calidadjuntos, se denomina "auditoría combinada".

Cuando dos o más organizaciones auditoras cooperan para auditar a un único auditado (3.9.8), se denomina "auditoría
conjunta".

3.9.2
programa de la auditoría
conjunto de una o más auditorías (3.9.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un
propósito específico

3.9.3
criterios de auditoría
conjunto de políticas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia

3.9.4
evidencia de la auditoría
registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra información (3.7.1) que son pertinentes para los
criterios de auditoría (3.9.3) y que son verificables

NOTA La evidenciade la auditoría puede ser cualitativao cuantitativa.

3.9.5
hallazgos de la auditoría
resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría (3.9.4) recopilada frente a los criterios de auditoría
(3.9.3)

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

3.9.6
conclusiones de la auditoría
resultado de una auditoría (3.9.1) que proporciona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar los objetivos de la
auditoría y todos los hallazgos de la auditoría (3.9.5)

3.9.7
cliente de la auditoría
organización (3.3.1) o persona que solicita una auditoría (3.9.1)

3.9.8
auditado
organización (3.3.1) que es auditada

3.9.9
auditor
persona con la competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditoría (3.9.1)

3.9.10
equipo auditor
uno o más auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoría (3.9.1)

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

NOTA 3 Los observadores pueden acompañar al equipo auditor pero no actúan como parte del mismo .

3.9.11
experto técnico
<auditoría> persona que aporta experiencia o conocimientos específicos con respecto a la materia que se vaya a
auditar

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

NOTA 2 Un experto técnico no actúa 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 medición

NOTA Los términos y definiciones que figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con anticipación a la publicación
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 interactúan necesarios para lograr la confirmación metrológica
(3.10.3) Y el control continuo de los procesos de medición (3.10.2)

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

3.10.3
confirmación metrológica
conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medición (3.10.4) cumple con los requisitos
(3.1.2) para su uso previsto

NOTA 1 La confirmación metrológica generalmente incluye calibración y/o verificación (3.8.4), cualquier ajuste necesario o
reparación (3.6.9) y posterior recalibración, comparación con los requisitos metrológicos para el uso previsto del equipo de
medición, así como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2 La confirmación metrológica no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuación de los equipos de
medición para la utilización prevista.

NOTA 3 Los requisitos relativos a la utilización prevista pueden incluír consideraciones tales como el rango, la resolución,
los errores máximos permisibles, etc.

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

3.10.4
equipo de medición
instrumento de medición, software, patrón de medición, material de referencia o equipos auxiliares o combinación
de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medición (3.10.2)

3.10.5
característica metrológica
rasgo distintivo que puede influir sobre los resultados de la medición

NOTA 1 El equipo de medición (3.10.4) usualmente tiene varias características metrológicas.
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NOTA 2 Las características metrológícas pueden estar sujetas a calibración.

3.10.6
función metrológica
función con responsabilidad en la organización para definir e implementar el sistema de control de las
mediciones (3.10.1)
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Anexo A
(informativo)

Metodología utilizada en el desarrollo del vocabulario

A.1 Introducción

La universalidad de aplicación de la familia de Normas ISO 9000 precisa el empleo de

una descripción técnica pero sin la utilización de lenguaje técnico, y

un vocabulario coherente y armonizado que sea de fácil comprensión por todos los usuarios potenciales de
las normas de sistemas de gestión de la calidad.

Los conceptos no son independientes entre sí, y un requisito previo de todo vocabulario coherente es el análisis
de las relaciones entre los conceptos en el campo de los sistemas de gestión de la calidad y su disposición en
sistemas de conceptos. Para el desarrollo del vocabulario de esta norma internacional se utilizó un análisis 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 capítulo A.4.

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitución
El concepto forma la unidad de transferencia entre los diferentes idiomas (incluyendo las variantes dentro de un
propio idioma, por ejemplo, inglés británico e inglés americano). Para cada idioma, se elige el término más
apropiado para la transparencia universal del concepto en dicho idioma, es decir, sin efectuar una traducción
literal.

Una definición se forma mediante la descripción de aquellas características que son esenciales para identificar el
concepto. Toda información relacionada con el concepto, que sea importante pero no esencial para su descripción
se ubica en una o más notas de la definición.

Cuando se sustituye un término por su definición, sujeta a cambios sintácticos mínimos, no debería haber ningún
cambio en el significado del texto. Tal sustitución proporciona un método sencillo para comprobar la precisión de
una definición. Sin embargo, en el caso en que la definición sea compleja en el sentido de que contenga un
número de términos, la sustitución se efectúa mejor tomando una o, como máximo, dos definiciones a la vez. La
sustitución completa de la totalidad de los términos puede ser difícil sintácticamente y carecería de sentido.

A.3 Relaciones entre 105 conceptos y su representación gráfica

A.3.1 Generalidades

En los trabajos de terminología las relaciones entre los conceptos se basan en la formación jerárquica de las
características de una especie, de manera que la descripción más económica de un concepto se forma mediante
el nombramiento de sus especies y la descripción de las características 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 Relación genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquía heredan todas las características del concepto superordenado y
contienen descripciones de las características que les distinguen de los conceptos superordenados (matriz) y
coordinado (hermano), por ejemplo, relación entre primavera, verano, otoño e ínvierno con estación.
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Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de árbol sin flechas (véase la Figura A.1).

~------- ---~---. -esta6ic5Ii

Figura A.1 - Representación gráfica de una relación genérica

A.3.3 Relación partitiva

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

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

áñó---------------------
r
I
!
I
I •

pnmavera verano illVJerno

Figura A.2 - Representación gráfica de una relación partitiva

A.3.4 Relación asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones genéricas y
partitivas, pero son útiles para identificar la naturaleza de la relación entre un concepto y otro dentro de un sistema
de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y ubicación, actividad y resultado, herramienta y función,
material y producto.

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

Figura A.3 - Representación gráfica de una relación asociativa

A.4 Diagramas de conceptos
Las Figuras A.4 a la A.13 muestran los diagramas de conceptos en los que están basados los grupos temáticos
del capítulo 3 de esta Norma Internacional.

Aunque las definiciones de los términos están repetidas, cualquier nota relacionada con los mismos no lo está, y
se recomienda dirigirse al capítulo 3 para consultar dichas notas.
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.-e(Juisito (3.1.2)
necesidad o expectativa

estahlecida. generahnente
implicita u obligatoria

clase (3.1.3)
categoria o rango dado a

diferentes requisitos de la calidad
para productos, procesos

o sistemas que tienen el mismo
uso funcional

t
calidad (3.1.1)

grado en el que un conjunto de
características inherentes
cumple con los requisitos

capacidad (3.1.5)
aptitud de una organización,

sistema o proceso
para realizar un producto
que cumple los requisitos

para ese producto

satisfacción del cliente (3.1.4)
percepción 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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sistema (3.2.1)
conjunto de elementos

mutuamente rclaci onados

"'j'""""'/
gestión (3.2.6)

actividades coordinadas
para dirigir y controlar una

organización

alta dirección (3.2.7)
p"'.ona o grupo de persona.

que dirigen y controlan .1 más
alto nivel una organización

sistema de gestión (3.2.2)
sistema para eSlablecer

la política y los objelivos y
para lograr dichos objetivos

!

sistema de gestiÚn
de la calidad. (3.2.3)

política de la calidad (3.2.4)
intenciones globales y orientación

de una organización
relativas a la calidad

tal como se expresan formalmente
por la alta dirección

t
. sistema de gC~liún para

dirigir y controlar ulla ()r~',óllli7ación
con respecto a la calidad

..•••••t--t~~ gestión de la calidad (3.2.8)
actividades coordinad.s para dirigir

y controlar una organil.ación
cn lo relativo a la c"'idad

objetivo de la calidad (3.2.5)
algo ambicionado, o pretendido,

relacionado con la calidad

mejora continua (3.2.13)
acción recurrente para aumentar la

~"",,,,, P" ,~"', "" ."1""

planificación de la calidad
(3.2.9)

parte de la gestión de la
calidad enfocada al

c!dahlecimienlo dc )U!'J

objetivos de la calidad
y a la especificación de los

procesos operativos
necesarios y de los recursos

relacionados para cumplir los
objetivos de la c"'idad

control de la calidad
(3.2.10)

aseguramiento de la calidad
(3.2.11 )

parte de la gestión de la
calidad orientada a

proporcionar confianza en
que se cumplirán los

requisitos de la calidad

/
mejora de la calidad

(3.2.12)
p.rte de la gestión de la

calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir enn los

uisitos de la calidad

parte de la gestión de la
calidad orientada al cumplimicnlo

,le los requisito. <le la calidild

~---------_._-----------------------------

eficacia (3.2.14)
extensión en la que se realizan

las actividades planificadas
y se alcanzan de los resultados

planificados

eficiencia (3.2.15)
relación entre el resultado

alcanzado y los recursos utilizados

Figura A.5 - Conceptos relativos a la gestión (3.2)
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organización (3.3.1)
conjunto de personas e instalaciones

con una disposición de
responsabilidades, autoridades y relaciones

estructura dc la organización
(3.3.2)

disposición de responsabilidades.
autoridades y rclaciones entre el personal.

parte interesada (3.3.7)
persona o gn,po que tenga un

interés en el desempeño o éxito
de una organización

infraestructura (3.3.3)
<organización> sistema de instalaciones,

equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de una organización proveedor (3.3.6)

organización o persona que
proporciona un producto

cliente (3.3.5)
organización o persona
que recibe un producto

ambiente de trabajo (3.3.4)
conjunto de condiciones bajo las

cuales se realiza el trabajo

Figura A.6 - Conceptos relativos a la organización (3.3)

procedimicnto (3.4.5) .••~t--j •••~ proceso (3.4.1) .•••••I----I•••~
forma especificada para llevar conjunto de actividades

a cabo una actividad o un proceso mutuamente relacionadas o que
interactúan. las cuales transfonnan

entrallas en salidas

producto (3.4.2)
resultado de un proceso

diseño y desarrollo (3.4.4)
conjunto de procesos que transforma

los requisitos en características
especificadas o en la especificación
de un producto, proceso o sistema

proyecto (3.4.3)
proceso único consistente en un conjunto

de actividades coordinadas y controladas con fechas
de inicio y de finalización, llevadas a cabo para

lograr un objetivo conforme con
requisitos específicos, incluyendo las

limitaciones de tiempo, costo y recursos

Figura A.7 - Conceptos relativos a los procesos y productos (3.4)



característica de la calidad (3.5.2)
característica inherente de

un producto, proceso o sistema
relacionada con un requisito

-------- ------ __-
I

_j
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característica (3.5.1)
rasgo diferenciador

seguridad de funcionamiento (3.5.3)
término colectivo utilizado para describir

el desempeño de la disponibilidad
y los factores que la influencian:

desempeño de la confiabilidad, de la
capacidad de mantenimiento
y del mantenimiento de apoyo

trazabilidad (3.5.4)
capacidad para seguir la historia, la aplicación

o la localización de todo aquello que
está bajo consideración

Figura A.S - Conceptos relativos a las caracteristicas (3.5)
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re(luisito (3.1.2)

!lcJt:.clQ(3.6.3)
incumplimiento de un

requisilo asociado
a un uso previsto o

especificado

!!!!S.l!!!J.m:mhla.d(3.6.2) runfunJllil:uJ (3.6.1)
incumplimienlo de ~ cumplimienlo de un

un requisilo requisilo

acción preventiva
(3.6.4)

acción tomada para eliminar
la causa de una no conformidad

potencial ti otra situaciún
polencialmenle indeseable

acción correctiva
(3.6.5)

acción lomada para
eliminar la causa de
una no confomlidad

deleclada u olra
siluación indeseable

correcciÓn (3.6.6)
acción lomada para

eliminar una no conformidad
deleclada

I

r_CJl_r.~ (3.6.7)
acción lomatla sobre un
produelo no conforme
para que cumpla con

los requisilos

[eclasificación (3.6.8)
variación de la clase

de un produclo no conforme,
de lal forma que sea conforme

con requisilos que difieren
de los iniciales

Figura A.9 - Conceptos relativos a la conformidad (3.6)

reparación (3.6.9)
acción lomada sobre un produclo

no conforme para convertirlo en aceplable
para su ulilización previsla

concesión
(3.6.11)

autorización para
ulilizar o liberar un

produclo
que no es conforme

con los requisilos
especificados

~(3.6.IO)
acción lomada sobre un
produclo no conforme

para impedir su uso
inicialmenle previslo
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liberaciÓn (3.6.13)
autorización para proseguir

con la siguienle
elapa de un proceso

permiso de desviación
(3.6.12)

aulorización para apartarse
de los requisilos originalmenle
especifiea!l"s de un produclo,

anles de su realización
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procedimientos documentados
(no delinido, véase la nota

de procedimiento)

.'•."•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

informaciÓn (3.7.1) ..•••••J----1 •••~
datos que poseen información y su medio de soporte

significado

documento (3.7.2)

especificación (3.7.3)
documento

que establece
requisitos

manual de la calidad
(3.7.4)

documento que
especifica el sistema de

gestión de la calidad
de una organización

plan de la calidad
(3.7.5)

documento que especifica
qué procedimientos y recursos

asociados deben aplicarse,
quién debe aplicarlos y cuándo
deben aplicarse a un proyecto,

proceso, producto o contrato específico.

registro (3.7,6)
documento que

presenta resu hados
obtenidos o proporciona
evidencia de actividades

desenpeñadas

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

detenninación
(no definido)

revisión (3.8.7)
Hctividad emp<endida para asegurar la

Conveniencia, adecuación,
y eficacia del tema

objeto de la revisión, para alcanzar
unos objetivos establecidos

inspl'Cción (3.8.2)
evaluación de lo conformidad

por medio de obsetvoción
y dictamen, acompañada
cuando sea ap<opiado por
medición, ensayo/prueba o
comparación con patrones.

una o más características
de acuerdo con un

procedimiento.

ensayo/prueba (3.8.3)
determ inación de

evidencia objetiva (3.8.1)
datos que respaldan la

existencia o veracidad de algo

/ ~
verificación (3.8.4) ••••••I-_-I.~ validación (3.8.5)
confirmación mediante confirmación mediante

la aportación de el suministro
evidencia objetiva de de evidencia objetiva de

que se han cumplido los que se han cumplido los
requisitos especificados requisitos para una utilización

o aplicación especifica prevista

Figura A.11 - Conceptos relativos al examen (3.8)
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organización o persona
que solicita una auditona

programa de la auditoría (3.9.2)
conjunlo de una o más auditorías

planificadas para un periodo de
ticmpo determinado y dirigidas hacia

~""'"O"f~/
cliente de la auditoría (3.9.7)

audítoría (3.9.1) ~ •••
proceso sistemático, independiente

y documentado para obtener evidencias
de la auditoría y evaluarla, de manera objetiva
con el fin de determinar la extensión en que

se cumplen los criterios de auditoria

/ ¡
criterios de auditoría

(1.9.3)
conjunto de p()líticas, pn)cctlilnicntos
o requisitos utilizados como referencia

etluil'0 auditor
(3.9.10)

uno () más .auditores '(ue
IIcvan a cabo una auditoria.

/ t
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auditado (3.9.8)
organización

que es auditada

hallazgos de la auditoría
(3.9.5)

resultados de la evaluación
de la evidencia de la auditona

recopilada frente a los criterios
de auditoria

t
evidencia de la audiloría

(3.9.4)
registros, declaraciones de hecho. o cual'luicr otm

información que son pertinentes para los
criterios de auditoria y que son verifieablcs

t
experto técnico (3.9.11)
<aUtJitorí:t> persona (ltlC apor1H

t!xpcricncia O conocimientos específicos
con respecto a la materia que se vaya a auditar

auditor (3.9.9)
persona con la competencia

para llevar a
cabo una auditoria

conclusiones de la auditoría (3.9.6)
resultado de una auditoria

que proporciona el equipo auditor
tras considerar los hallazgos de la

auditoria

Figura A.12 - Conceptos relativos a la auditoria (3.9)
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confirmación metrológica (310.3)
conjunto de operaciones necesarias

para asegurar que el equipo
de medición cumple con los

requisitos para su lLC;O previsto

proceso de medición (3.10.2)
conjunto de operaciones que permiten

determinar el valor de una magnitud

1
sistema de control de las

mediciones (3. 10. 1)
conjunto de elementos intcrrelacionados o que

interactúan necesarios para lograr la
confirmación metro lógica y el control
continuo de los procesos de rncdidón

¡
elluiJlO de medición (310.4)
inc;;tnlmento de medición. software,

patrón de mediciólL material
de referencia o equipos auxiliares o

combinación de ellos necesarios para
llevar a cabo un proceso de medición

-------------------------------------------

.--•."•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

función metrológica (3.10.6) :
función con responsabilidad en

la org:Ulización para definir e implcmenta~1
el sistema de control de la. mediciones

!

I

característica metrológica (3.10.5) i
n"'go distintivo que puede I
influir sobre los resultados 1;

de la medición

__j

Figura A.13 - Conceptos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medición (3.10)
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idéntico a la misma.

Norma!mente, la Organización Internacional de !'\orr:,:::!¡zélc:ón, ISO, :~:_:b!¡c;:~~;:_,~:;nor~3S
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\:Ch900'1

Para evitar la repetición de esta situzlción, ISO ilcordó reconocc:r Ulél ~r;1clL¡cción o';c'3i
L:1:ica al español de las nOrmd~; ISO 'JOO(~': ~)OO(), 'Ornlé!!".!O ~r: IJru;)o i:e Lr::'I:::'\é\'OC:2n;:~~)

de! comité ISO/Te 17E! para su traducciór', en !);'!se ,1 '~~S c:ondíc:;:J'le'C: siguier:u)~;:

Por lo menos cinco or<]élflismos miembros di: ISO CU",) ¡d¡o¡::~1 ndc:onél: ofici::.i! sea e:
español y que pmticipen en el cOI"n:~( Isor-c 176 -::enif;'::uell !;,! eX;ictj~l:C~ c'e :3
tri:lducción.

La respon~~3bilidad para manejar las C::sputas conce'l; entes ;l ~a eXélC!ituc de esta
tmc.!ucción oficial descansa en los cr~~élli!S;!:OS mier'-'bros (~~IC' f,;l:) ce;~;1 c()(.:o ~:u
eX2ctitud v ;10 en ISO.

Sin embargo, :_~:estudiar las normas ISO 9000: 2000 ~,ar2. é,coptar'as como normas
cllileni1s, p~lrtiendo dt! 1,1 tri1(lucción certiLcZHlil, e: COl)lit0. :t':C):C() !!t;! ::\~", (~'L'sf'/jn do /n
calidad encon~r~' algunos términos que E:";~:I c1¡kr¡;rltes il 'OS qL . se ¡_~:;~!:)éH)t:n e: :);i'S,

por :0 cuai acordó adoptar :a traducción c::rtifiCil('n ~;;¡n:'lC)d;~!c<::u::;>;, ~W() ;:1':'~3g;~r;c:o
!é)S é;c!élraciones siguientes:

Ténf:tnO tO ¡n~I;i:s r Térrnino utilizado en la !(z,uucción TÓí.:1;:\O d(~ L.i~;O ha:);tuai
,---i!SO 9000: 20,~\¡)) I certificada y en la norm,; chiien.il_--, Cll el ,),.,_ís _

\ train¡rl~J ! formación,--- _._---_.~----- --,- - --._---_._--_ ..._------------- -__ .__ ._-_.- ._-

~grade ! cldse ; Dréldo/c:~ise
(-----~--- ----,-_._-_._._._--- ~_._-_. __ ... _ .... _._.- ,_o ._ .. .. _

'¡ 1.0p :nanagement ! alta dirección , ¡,Ita ger,"ncia---_. ---_.-._._._-----¡----_._-_. __o __ . __ . __ ._. - ,_o - _ .

r qu~dity ílnprOVen)(·fI.. ! fll(':jor¿'1 de !¿I c¿11iddd I !lll_:jUt ~i!11¡tJn'o (:c: ;~I cdlilL:ld

CdP;1CiL_ICjLIf"! y/;) c:nl"rt::::Ll!n¡(:Il:D
___ •• ' __ 0'. _

•.. _._-- .__ ..__ ._---

f-- ------ ---- - --------.- - ------,----0- -- .-....--~-------.--..-- ..-.---~-----.

: con tiliu,,: improvel" ~nt ¡ mejora continua,'--.-------------------r---·------- --..----------.- ..-
~d0flünd;t;)¡lity ¡seguridad U8 fUr1cionarn;t"':w;: . ;. ---_o.

~pLrch~ls:!)9 i con1pr~ls.__ ._-----_.- ._----
I ..: s8guHillento

._ ------ -----._- ~--_._--_.~--~-¡---- _.. -._-- .-_-- ~----- ----_._-_.

; p,Jckttc:nu I t]cnbaiaje f!11V (j~;::¡ci l)j elO

!) b ~~::lj o------------------
En los casos en que en !a norma aparece ~. :-nenc¡ón ;) !3~; norrn:::s !~;C ~,OOO: 2000, se
debe entender ("je dicha referencia corre~;('::mcle <:l !ZlS no'rnZl~~ ,.' "cr,i:S h;);~·w;oC::::c:)S, ()S

decir:

Norma :50 !\'orma Chilena

\lCh9000 - ISO 9000: 7000ISO 9000: 2000

ISO 9001: 2000

ISO 9004: 2000

<Ch900: - :SO 900~: :'000

Aquellas organizaciones que hayan util:Z3C.:O en el p;:¡siJdo r\Ci:-lSO 9002.0f: 995 y
NCh-ISO 9003.0f1995 puecien ut;'iZ3r :::::;:1 norma excll'yendo C;(~~'ro~~requisi-:os, dio:
aC'-Jerdo con 1.2.
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NCh9001

En esta edición el título de ISO 9001 ha sido rev:~(lc!o y ya no ¡nc~:Jye e' tór')1;i'o
/'¡seguramif'nto de la Calidad. Esto refleja el hecho (é,) que 'os requisitos c:e S,S~':;":i' C\::

gestión de !a calidad especificados en estu ed;~~:()!I de '~::) ~>JC1, c:((,;;::::~ C:C

;l::f;guramíento de 13 calidad de! producto pretenden téilnb:('" CClllSt>'uir :3 .:<:~:"
c! c~! c !ien te,

... ,.." (

_' '.~ \." .

~(lS Anexos A y 8 no fo<rran pZlrte eJel cuerpo de ~" norrn:" <;,~ i:l~, ",'",1) ~:',')'(\
;1, formativo,

~:sta norma anu~a y reemplaza a las normas NCh-!SC ':;:101.01 : 9~)5 Sisf?rn¡:;:; c!t' caif.:/¡'(!
¡V!odelo de aseguramiento de /a calidad en el disef)o/c,':.':'3rro!lo, prod¡¡( 'ié'n, i: :,' ··".'~,,::,5:: '¡

::.;ervicio; NCh-!SO 9002.0f-: '~95 Sistemas de calir/De.' - Mode-io (/e D:',,'!;.JéJI; !::riJ (1',': /:

calidad en la producción, insta/ación y servicio y J'~C:¡-iSO -:-"U03.C~·: :..;~), S,',J";¡:¿'s r_i,>

'-'¡¡//cJad - f/Jode/o de ase!)~jramif}n!o de calidad f}/; la ¡r)~~í)C'cciÓf: / t.'I7~(:'_/:~·:': ,'//,,:í~''<:,
c!t:claradas Oficiales de la P2pública por Resolución EX'c';;ccl ,\ú3::;, (8 :8',<1::\ ~ '~: -> ':::n2'() (e;

: 995, de! Ministerio de Economía, Fomenw y RL~CC."\~;~rl,cciÓ!l_ pu\,: c'Oica t'C': e: '\;;_-<')
Oficial del 2 de Fe'::-rero de "995.

sl~s¡ón efectu;::c!a el 31 de A~1Qsto cie 2001.

Esta norma ha sido declarada Oficia! de la Repúb!ica ce Chile Dor Resoiuc:/ . Ex ,," ¡ .:..,

dE: fecha 27 de \!ovie·n.::,re de 2001, de: :v'h~¡s:';<o ee Econc::-':3, :"'!,::-~:)

:-:ccon~;!rUccjói1, pl:~;:c;)dLIen e! Dii)r:o orici¿d c!(:1 7 de '::::,::,~:(I!)r(~(i(: 200:

, I

!V
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POF - Exoneración de res::;:,ns;-,b'lieL,d

! [1 prtsente fichE:ro POF puede contener pÓlizas de caracteres integradus. C(::-~f(lrntt!..:~;;¡,:-, cOflJici,j!-L;:'_; dt: ;:C>':L:~I (_i._~ {,de/',,', t-:;,'.I.! !ich(;ro
)odr(l ser impreso o ViSU¡J;¡Zddo, pero no deberá ser modificado a rnt:flOS Cju(: ,_;: ·_J~.;f~rch_:O:eHlpit~d~ ;.:J ~_':I(a ~,-!' ',-' ':' ':H . :'-~c_': '<:. ~:._ Cnc:~l ;'I~;V

~lu!O(:Ce 13 uti!iz~-tción de (!stas pólizas y que ést<Js estén instal<:1d~IS en el (J~·dU'.:L'~;,Jf.J\[ (:~'SCI(~-;,lll'_~:1 :~d:d\), :!,'t":;, ",( :¡~:~~.~-;"::I~t:: ~:t¡-~

U('j ht:cho la r~spons()b:lidé.¡d eje no infringir las condiciones dé liCenC!d de: I\c _'::;' :_Zl St-::r·_:~.Jri.l (>-::! ( ~(!1; ::=:::::-' ,.:' (.';,';: ;.~:':"Jr:s::I:.';;:¡'''''--i:_'

::;obr0 esta cuestiono

/\dobe '-'~;una m~lrc;, registrada de JI.dobeSystems Incorporat,ed

Los detalleS relativos a los productos software utilizados para la creac'ón de! ~Jr"sente fic',,,ro por e .
!nfo del fichero. !_osparórnetros de Cf'J,',ciónPOF hun sido optirnizados p;,r;:: .::;""')18';'('1' ~:e ".111 "

¡Jara garsntizZlr Id explotación de este ij':hero por 10$ corn!tés l11ienlbros ce !SC. '2:i 1;:-1 ev~~n~ui.¡[ic!~lc!p
:"J!:liz¿::lción, sírvase cúrnun¡carlo é) 18 Secretaria Centr8! en 1<::d:recc!cln í(I(j:C;)C:-·· :.! '.::on::r'~:i.~:';,,-'(1.

_._--- - ----

Comités m:embros de ISO que han certificado ia confmmi(~a( de ::J tr3(jucc!é'lt

!\soci3ción Española de Normalización y Certificaciófl i¡\['f<C;:{)

Fondo para la Norma!ización y Certificación de ia C;:!!idéld (;'<::"'_;OO~Or~il.iA)

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certific<lc!6n (!COt<T~C)

Instituto Argentino de Normalización (IRAM)

Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT)

"él ISO 2000

Hes(:rvados los derechos de reproducción. Salvo prescripción diferente, no podrá reprol~uc,rse ni uti!iza, sa ninC;t.;Ilé:"cEte dt.' es!" Dublicilc:ón
':lajo ninguna forma y por ningún procedimiento, electrónico o meci,nic(J, ·,o'~('Jp¡élS y r,,'uofj!,ns ,r,e!",; ve, ,;,r' .: .. C .. /::t:.) "';':' ..(1 '.:2 ':::0
so)¡icitadJa la siguiente dirección o del comité miembro de ISO en el país d,,~ 'CC'! ':""íll;(~.

ISO copyright oflice
Cas~ posta!e 56. CH-1211 Geneva:2C'
Tin: + 41 2274901 11
"<Ix: + 41227·190947
e-mai! copyright@iso.ch
VJeb wvvW.ísO.ch

:mpre~o en Suiza

¡¡
Traducción certificada I C~t!:':ied t(;_1Psi~It!Oíl ¡Trac!uctíon cerCfióe

(,-J ISO :·:~oo- T«;·.·!:~ :.::_\,:,L:C·(LC'·,O':,; ;-!-:S(~:"V':" :i,~)~

•.'••••-.•••••••••••••••••-~.•••••••••••••••••••••••••••••

mailto:copyright@iso.ch
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3 Correspondencia entre las Normas ¡SO 9001 :20:Y :; !SO e.Le1: 19S~ 2(;

•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
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Prólogo

ISO (la Organización Internacional de Normalización) es unél feder~lL¡O~lnound; ! eje o:'}; ,,.,¡~;Ill(':·;n~·:'..:¡~)n :us t~e
Ilormalización (organismos miembros de ISO). El tr8bajc cie p:e:xH<Jci0Ii . l' 'as :':._),;,;;,~ ir éV,T:,.:C :,;.;,:,<;
normalmente se realiza a t?vés de los comi!és técnicos de ¡SO. C¿:':~dorgd[' ~:!lO r:::cr::'Y(' :<e, ":0:,:(,) ':i " :,;:

materia para la cual se hay::: establecido un comité técn:c;c',, ·.lene p: derecJx, '. (; e5lé';" 'C;"'·f:ó:,:f·".'Y') er; ~~;c»
comité, Las organizaciones Imernacionales. públicas y privad"s. en coorcliné'lCión .);1 l~:C. t::-.:'I~:::,;[ :)~::~ - ~"n ,:}i

trabajo, ISO colabora estrechamente con la Comisión =lec;.r·c~::cn:(~él !(.' •..•rn~lCior¡ ; (CE',' ,',:'; :,-,.:', ", :,j'o "~::- (_;"::-,S e"
normalización electrotécnic3.

Las Normas Internacionales sen editadas de acuerdo con las :e9!35 eS~é1b:ec:d:J:: en !é1 C):ytt; '1 (Ir: las :J;~'~c';v~!<;
ISO/CE!.

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por ¡os comil';; :i:cn;cos ::;cr, cw;:¡(os '_' ,\.s
orgélnismos miembros para votación, La pubticac;ón CO,l10 ~\on~l;:1!r"dfncioí :¡: r,:,;c;":'·_,:,, ::! y~ e,')2 ;;.x' r: Oí ¡.-,:
menos el 75% eJelos organismos miembros requeridos él vot~;.

Se llama la atención sobre la posibilidad de que alqunos de 'os e:ementos de e;t" ;\!C(1,-,::' !: !:e"::2c:o:~¿~l~.u"c2n
estar sujetos a derechos de patente, ISO no ~¡sume b respc):.sélbi::lÍ~I(; :-<I( tél ¡d,; ~:::;c~,,~,.'.:;e>:' l' >~
los derechos de patente,

La Norma Internacional,lSO 9001, fue preparada por el Com:té Técnico ISO/TC ·:--C. Gc>:'<' \' ¡,,,(,-,.,,-.-:. :,0 :~c.:
~aCaiidad. Subcomité SC 2. Sistemas de la Calidad.

Esta tercera edición de la Norma ISO 9001 anula y reemp'é¡zé: '~I seguw!;.l edició:> ",SO '::'C _": i S'::/:). ¡'.:,:: CO;l!(, i.1:3S
Normas ISO 9002: 1994 e ISO 9003: 1994, Ésta constitUye '::¡ f(;v;sién téc::ic2 '.le es,,:,),; c:-'>. ,,. er ~.x:, ':'.:"J:": <:;S

organizaciones que en el pasado hayan utilizado las Norm;,:s ,::::0 90C2:¡9~)'¡,~;:')("9(:0::;' S',;;.~ C_';("':1 ".:" . es"
i'\orma Internacional excluyendo ciertos requisitos. de 2C.lWU·' '':.; "; (:;::;~:J~ú-:c¡co:.': e: ::'::.' '.:!L:,

Esta edición de fa Norma ISO 9001 incorpora un titdo ,·-·,r:sZldo, en el eLl,:': ya ;'Cl

"Aseguramiento de la calidad", De esta forma se destaCé! e! :-II:'C;"O d(:~ Q'_;8 lo,,; f8C'"J!S ~cs :
la calidad establecidos en esta edición de la Nornlcl !:3::) c::'.··. é de::{,s c!'_:-; ~0~'''':;;:-.

pwducto pretenden también aumentar la satisfacción C8: cit>.r: ....

Los Anexos A y B de esta Norma Internacional son únicame,,~C' D~1r3información.

iv Traducción certiíicad<l / Cerlified trans:dtio:l I Tr"duclion cerTifiée
(':-)!S-~'200') - T Oi':::_'~l !us <lf~:'"e(:~Ks ft::$(' ..."8d,J'...

•.'••••••••••••••••••••••'--e•••••••••••••••••••••••••••••



••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

?ró~o('o de !a vers:ón en eso2ilo'

l:-sl;:I normd h;"¡ sido tré,t!'i,jc!a P,'¡I el el ~:P" el" :-r:¡!);
;sorrc 17(i, Gestión y ;>c'gllrfl!)li,'nlo ¡le· 1,) ¡:¡I/idlli, "1:

!ié!cionales de normaliLé c:ón y reprl:scnt::.· :te~; dt:~ s,~d,,'" ':-::'

Argentina, Chile, Colomtia,
:_;ruguay y Venezuela,

\/I.~~.¡:C(l,

Igualmente, han participi!(lo en 13 realización de 'a mi,',(c
(~ NormZls Técnicas) y (It! :Nl_I\C (:ns~itl.:¡G ~_é¡ti~lo,l:nf:;:C<:

~er:,"r~:-:~{"r!~;-!ntes(.:>' C:O~)/\\'-'·

~a innegable importclnC;é¡ de eS!:l nO/In:! se de:"iva, s:~ ':::1C::1:1:
:r<cialiva ;:>ioneraen la rlc'nnalización inl"e~n"ciO:I;l', con:: '.''-Ie ~;"
t~:1 13 !engL:a es;xlñola,

Tr<lducción certificada / Certified translation / Trauuction C011ifiúe
(,,)ISO 2000 - Toclos :0$ derechc's : (,serva(Jos
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~ntroducc¡ón

0,1 Generalidades

La adopción de un sistema de gestión de la calidad deberí<J S8r una decisión est(atéci~::,::' de :3 o:-(1;_m'Z3C:(,rI, c::
c!iseño y la impleme'ltación de sistema de <Jest¡ón c:r;; 'é: e::. ~'3d C2 c,~la org<"'JY;¡Ó" ·=~'::·n :r:<':.'~c~:c,:::r::;O:);'
('if,-yentes neces:c!;:¡des, objetiv,_:s par~iculares, !os productos '~'..r:!i:-;;slr;J(!Os, :05 :~;;'()U;,_;O::; ;::::;,', ''';(Ve: ~f F_,. 'L:fn~¡?,:,'1 y
estructuréi de ';) org3nización, No es el propósito de est,j r\crn:L'l ln~l:rnac¡onéll ')r-:.,pcr, :0'1:1: ,:':¡~o(m;('::;.(: ':f' !é;

és:rUC~V2 de los sis',eméls de gestión de la calidad o c'n ';_;doc.: "l,:nt2Ció:1.

'.os requisitos del sistema de gestión de la ca!idad cspecificac!os en ,,:sta 1'\0rma ¡'Itwnaciona: son
complementarios 3 los requisitos para los productos, La in::x;n3Ció'l ,dentifica,la como ";'~O'fi''.'' '2e !;:-e~,l"nta ~:
modo de orientación ~ara la comprensión o c!8rificación del re(: ",3:(0 cor;esponC!eil~e,

::sta I'\orma Internacional pueden utilizarla partes internas y extern3s, incluyendo orC;anis0.:os ce ce;tific2ción, ');)r2
evaluar :a capacidad de la organización para cumplir los req'.l:"",os de' den te, :os rl:;,:;):cir::"r'¡,3:-:CY y :OS :;:'cp::.·:·; c~',
U organización_

En el desarro!lo de esta Norma Internacional se han ~enido e~l cuenta los f)rincipios to gest 6n c!e !a ca'idac
enunci..1dos en las Normas ¡SO 9000 e ISO 9004,

C.2 Enfoque basado en procesos

[:::.ta Norrna Internacional promueve !<:I adopción de un enfc;~uc: b<.!S~ldo en p:"JCeso::; cu~ ':1' 'u se (.")S<1r ,-,);':J,
irnp:ernenta y mejor8 la eficacia de un sistema de gestión de .:~ ca::dac!, oara zlur' ,:-r!t3r ::'; Sé¡1>;;;1'::;c'(" ~::; c':,,'n:e
rnedi.Jntc el cumplirr:iento de sus requisitos,

Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene '::;:..:eidenUicar y c8stion;::¡r nU::le:-OS2S <1Gt:vic2des
rC:;:lCiOn3das entre S;, Una actividad que utiliza recursos, y q!,;.::!~;,é; Qest:ona con e: fi:: c'~ )C,:~i"," (".Ci.: '(,$ ":~["'.'·i'O::;

de éptrad3 se transformen en resultados, se puede conSiC(:::fé;;'~:orno ur~ proceso. ;::eC'...h:~;-.."::::1: ::;y~(~C'! re~:~~l.,;(_:() c~C;

un proceso constituye directamente el elemento de en~rada ce: , c:u;enle proceso,

La ap:icación de un sistema de procesos dentro de la orQan:z2:ión, jur.to con !3 ", ;n~if¡c.;(;;ón 10' i'lter;:,::;c:or~es ce
estos procesos, as! como su gestión, puede denominarse corr::: "s'lfoque b3saco (' i proc:?sos",

Una ventaja de! enfoque baséco en procesos es e! control CO<if~UO qUE' [Jroporc::: 1 so':::'':.~'os '/;¡Cl::OS en~! ' los
procesos indiv!cuales dentro de: sistema de procesos, así com::' s:Jbre su cor,¡b:na ..: i:n e :c:~, !':"CC:''.:l,

Un enfoque de este t:po, cuando se utiliza dentro de un sisten::J (.2 gestiór) de !a C~\: :1ad, er{a~¡Z::i '3 im[Jo'tc.nc':l ce

a) la comprer.sión y e: cumplimiento de los requisitos,

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

e) 13 obtención de resultados de! desempeño y eficaci8 de! !,xc<eso, y

d) la mejora continu:J de los procesos con base en mediciont;:: '.;!:ljetiv:c";

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basa(~o er: ';'L)cesos que se n-'.!8str:: C!1 !;:: <isura ilt..:str:: ~os
vinculos entre los procesos pksentados en :os C8p¡~t.::os "" :) :.:, C:sta fi~~ur<t rnue'-,tr3 que :CS c::;0!':'es ;.ut:;¡éln un
papel ~~;gnificativo P2(2~ deiinir :0.5 requisitos como el'3mento~: (e entrad;). '::! se,~,_;im:en',) (le 12, ::;3~;'::()(:C;é.i de:
clien~e rec,uiere la eV¿¡;I':élción dr: la información re'3tiv<1 ;-) !:] pc-r::epción {!,:~:c!ie:1Lr,; ::lCerl>:! ::8 ~-,i ;:1 (/!~dl¡LaC:Vl'13
curnp:ico sus reqLJ:s¡~os. El mOJe!Q mostrado en l3 figura 1 cu¡:;:~c~todos los requis::os de est=:: ~\j("n~:~ inte~·nc~c>.,()~?,~,

;.>ero no reflt~ja :os prc.cesos de U"3 forma deta:!aca,

vi -'-f::JdlJcc!ón certificada / Certifiel1 ~r2(~s!atior.1 Traduci:on cenifiée
¡fe:) :SO ~~OOO- ·~c"..::(.~,;~:'_)J c(:;í(~(ho:; ;'t-.!S(;jV;~co~:,

••••••'-.•••••••••••••••••~.•••••••••••••••••••••••••••••
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\lOTA De n!(-!nGrC1 au!:~.;,_;nal. pr..;ede apl;(_;(-¡r::;e d todos !o~ ~.-:·roce~:()~;:~l ¡nl!~•..Y_:Ll()qí:l (_".);·:(j~~¡(L~ et lino "'-:':;'!n¡:JC;-l;-~-:acer-
\/,_:;-if¡c;'J"-!\ctl':¡r" (: lH\//\). F'::\'I\ r)U(~r!l~;fl:scr¡:';!':t-~ !)r(_'Vt'f!:l:rll~: c,)':~u

P:é)rlific¡lr: E·Sf;::):(~Cf.-Jr lo~-, nbjt:tivos y pr'OCt;C;O~l n(.;ces;lrjo~; ~~;r~-1 con::~r'(;Ujr re~'u !dD~~ (,J ;::Cll(:n!o corl l(i~ rCI~::_:¡s~~(lScit.:.d
c!;C!:;~; y tt::"JS ;)[-':,tiC~'lS (.:t:~ 1;; ort:;j(1:~·;!cil:)r).

¡Plp\:~r!l::ntdr It :--;procesos.

~'(':;l::/dr ul ~ie~Fl f'lj(;flto y Id flit:diCrór! dt~ ~()Spro(;,_):;~_:-; y !u~.;~):; ·t!\Jctl-)~' rl";:)l:L~U .,1!;::.: )\( ,I;!i(·,¡~-;. ~('l~;ul)j/";'JO$ V !os

((:(~l:,:~:to~;par",' e: producto, e ¡n~C~lrndr S00(i! !úS (l;~<;;~í_;cJ(J~:

/\ctuar:

Vejora continu3 -=.:::< s¡ste~~13 de
gestión cie -: c¿.:ic:;--,c:

r------¡

,p
j~1

'\

,--
Gestión de los

,------- - - ----- - ------¡
- Medjc:L:'-) 8n<.);:sis

kcursos
------~' '---._--- --------'

-------,
• t

, Q "+ I

I "equisLos I
Entradas

---- Actividaces que i1;1orti1rl 'J: or
- -- - ~ :=!u~o(~e i~lforrllac¡ón

Fit:;:Jra 1 - ~.,,)de!o de un s:stema de gcs'::ór. de !a c:,:¡dad !).::l52do C~l procesos

'--as ediciones ac_uales de i¿:s Normas ISO 9001 e ISO ~':Ji; :;c; tEm cleSark\1!ado crxno un p2f col,er,;ntc ce
~:O:-;t;:::-:~~¡')~r~-: ¡os ~-::stenlas ((; qesLón de 13 caiidad, 1as cu¿_,_~s;!c.:Hi s:co cLs(::i-:3/_¡~-¡S p;~~f::\:o~n..):ern~=;nt~Jse (:n~r8 S:,
:)2;-0 q~Je p~ccj(~n :.J~::iZZlrse Ja!mente corno docurnentos ::,.-~.';Je!¡uit;~ntes. /\~n(~-__¡8 l¡:s r~~)s n'"Y-!~1cl~;t¡¡:_;::er;C:\::fc:r"t(;
-:_!:>~etoy C2¡Y:)I_) (:C' cipl!c8Ció-;, tienen unz! estr~ctura sill1j:~lr ;_-;;.":~~:;i:~lCir:~(-l'"su c1;~;jc,_-lc¡ón C();:"lU ~~:":;;;_¡( cc):"~eren:n.

:__(~Norrra ~SO 9CCI; espec:f:c3 los requ!sitos para un sister:'-::::1de Qc-:s'.¡ónde ~a c8~id2C: c:ue puecen U~¡!¡Z2¡...:e p~~r8
~;:_;;~):=~:;ccj(_'~:óníntc;rla por 12.; :)rga~1iz3cion8S, p:Jr:J certific2C/ ;) o cC.ln ~':!)es con~r~~ctu::~;c'~~:.:'~8 cr-;n~r2 f:"r, !~"! :;r¡C~tC!~J
(ir'::! siste;'n¿: ce ~c:~ión de !:i c~1¡¡d3Ci para Ci.lf cu(n:)~:nl;0nto ~~>JS r"éqU:S;tos de: c¡i{.:nUJ.

';td(~ucción c(:/t¡r:cí:ldét / Certified trans!éJtion I Tréicuction celtinó¡~
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!SO SQO~:20~C (~r2c'LlCc!Ór.certif:cada)

:_a Norma 'SO 9001, p~oporc¡on8 orientación sobre un ré1ngo r:1i s Cl"OP:;:) de otlje: ',o~ de
¡~j C:l¡¡(::.:¡(j ti:.....:e :~: NC1rrné! ~SC) (,)00'1, espC:C:é!!rne:1!(_; pllr"l! ;,J ; ~! (;,:\;':'>1'.;: rit, _,r._':~~:_·:

~!ob¡]le~:; de !a O;-9(:~(:;?~C!c¡ón, ~:~síCOt-no c~esu ef:c2c!:::. :_[~ :'\0:'; . ~~:sc: ~YJC~!.:.1·se ;":!I~>'):n;L~"
;'I(1\_!e~;::¡s organ:z2c:onc~s cuy~:-! alta d¡recc:ó~ cesee :¡- rn:~)::.: c.:1a,,'=l'_: r'2~:"j ".::.~·_::>3 I~

l.' .

;.~.:~,,!~-)(le) cc:::~:\.·):l ::e
" :t-.~ :~ Ir.::; I_> '~:' ':C:.: ~

e _ '':; \ ;; ~ • ~ • \'- .-t -..

;.),._·_:r-:;;~l:~endo;~1 iT10jCY:::~cont¡nLa del dcsecr:p{:::-~o. :::~ineCn~;1(~J':

\::()11t:':]:_~~ua;es e (e Ct~::-!.¡r:c(::cié;'.

esta Norma lntorn,lciona! se :Ia aiine¡:¡do con !a Norm2 IS~ :400' :19<::'6, ce'.' ~¿l fi:<·c ", ':i¿: :¡:_::~'i':-';.f 'o
c()r'np~L:b!!¡d3C C:8 :8::; tos nOrnl<::S en beneficio 0e [;:¡ cO;'!L:ni(j2c. (.: ~!SU2r¡o~:.

<::st(j'\iorm¡:¡ !"ternacional no incluye requisitos especificos (·2 o:ros sic;temas de <::es~:é,:, til'("-, '::0 "') ;:!é]:_: ;':0:3
p~d-:;CL!ares P<v::! :¡__: ';8st;ón é1m~ienta!, gt~st¡ón c-:e:2 S8Qur:(.ié'C :, S~l\'c! CC:Llr.~~~c;,:::\n;::::,
;-:0Sg0S. S;n errlJ2trgc, esta Nor:l!3 Internacio;l2i p(0rn-::~,j;] Lr;(! :~---r'-~;'~:~;Zé:':;:(\'¡ ,:·!t.I_::'::~:'~~::- :.; é~'¡~::
;:t:;st:ón c!e l;] C:.2~;¡(~ldGon requisitos c1:.~sís:e!T;é:::~ de CJes~:'~)r -·'::!(;¡ur!:l(:O~). E::~~'»S:~~\:

:j •.•.-

1',

~-!(~-lr)~~¡r~u(S) s:s~ei:- ~l(S) de gestón t:x¡s:er~te!:s) cun ::1 f¡"l(~:ic¡::-
(:',lC c'...:nl;)~accn :os :'cq:..!lsitos de est3 \:orrrz; :J:té(!~ac:or~(.-::.

, '. \ l .' :,_.I J 1,. ~~ ,: ....•• '_
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~OR:\~AL ':;::;<. 'AC!C1'AL,-------------------_ . ._----_._

S:stem3S de ges[ón de ,él ca~~dac- ReCfo~1s~~OS

1 Oble~o y campo dt:~aplicación

1.1 Generalidades

Esta Norma Internélcional especificél los rcn,uisitos r);lr::! 1I~1si';!.·,nd clH q,:slión de i;, c:;·ilic!3li, cU;:lndo una
()rgélni¿~lción

;:1) necesi~3 demostrar su· capacidad p<tri1 proporcinnilr de fO:II1~1cot~e:·f,f1te ~'roriL!ctos que s~ltisf~)g8n los
requi,.i:us (1,:1cliente y los reg!,lInent,l: lOS ;lplic.lh!t:s, v

b) aspira él aumentar la satisfacción del cliente 3 través ce :a ap';c!ción eficaz de! s:s~erna, incluido ~ los procesos
paré! ia mejora contim;a del sistema y c~1aseguramier::o de 1;] uJrllornú~;:llJ con 'o::, r8qU!s:lOS dd cliente y los
reg:an:entm· os aplicables.

NOTA En esta Norma Internacional. el término "proclucto" se apiicél lHlic,lll1en1p él! pro:'ucto (jestil1C1do a un cliente o
su!icit3clo por 61.

-'1.2 Apllcación

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son gen,~ncos y se pretende que se;:¡n ap!¡cab:(~s a todas las
OIIJ;:mizac:ones sin import~~r su tipo, tamai10 y producto surrú:islradu.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internaciona! no se puedan aplicar debido ~1 :3 n;::l,ura:cz;:~de la
organización y de su producto, pueden considerarse para s:_, exclusi(I(l.

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar cor'ormidad con esta 'Jormzi !ntorn;:~c¡ona: ~1 menos que
dichas exC:us¡(;n(~s quedo'! restringidas a los requisitos (:;.:~xesados en el ca,o:'.u~o 1 y 0,ue lc1:es exclus:onus no
afecten a 1<1cap;)ciciad o ,·esponsabiliJad de la organiz8c ón pi:1r<!proporci(_" ~:If pro(iuc~OC;ql!e cump::~· cv: los
requisitos cel diente y los r."c¡lament<lrios (lp!icélbles.

2 Referenc~as normativas

El documento normativo s:gt.:iente, contiene disposiciones c,L!e, a través de re1erencias en este texto, const;tuyen
disposiciones de esta Norma Internaciona!. Para las referencias fechadas, :;::5 rno,j;:·':::z:cion0::; ;)OSler¡'Y"C)::;.o :~lS

revisiones, de 13 citada pU2::cación no son aplicab'es. 1\'0 oostantl" se recor:;;end;::¡ ;_¡ 1:::5~)<lr:es (,¡'_:8I);_,sen SC13
3cuerdos en esta Norma internacional que investiguen :(1 posibi'idad de é:~)licaí 1:,: e('ición rnós rec>,'¡[e d(~;
documento normativo citacCl a continu3ción. Los miembro,> eje CE: f.O; ISO rr:;mtiener: e: :'(:~,istr') (!:;>. '2S :\:,)i"(r:2~;

lnternac:on3!es vigentes.

ISO 9000:2000, Sistemas de gestión de la calidad -- Func!ar"enfos y l/ocahuln";0.

3 Térm:nos y defln:6ones

P3~a el pro!)ósito (e esta ~::)rm3 Internacional, son aplic::::):es los ~órrninos y deh"I:':::ones (l<ldos en le Norma
ISO 9000.
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Los términos siguientes, utilizacos en esta edic:ón de 13 ~or:n~-' 'SO 90()1 p<1fél de~.;r:'"r '::! (:;-'~':_'n;: c;c; sumir: 'Otro,
St~ 1);1'1carrlbi8C10 p3ra reflejar e: VOCélt)U!~-lr¡o (_!CtU~_·l:.'l", ~:~>..' f~n t!~->:).

proveedor -------------------- ---- -~ or:JC1: 1;.~(!e: ó;~-----------------------."-) el ¡er, t(:

El término "organización" reemplaza al término "~)rov8<,()r' (:~:~; ~;e ut::iz(\ en :él r,,~r0.::. '_en 0,UC':; ','9.r: ~,ara
re[(Jrirse él la :_¡nidad Z1 la que se apiic;J esta Norrn,! :'1'.'::: ':;'Ir::C':c~', ~'c;I.',:'r:\P'I!t;, ",' ',:'r'l¡i~Co ',\Ju'J"c,!:_/' :'(',::,!-nr_~',:/:::

3hor2 :::1 térrT1ino "subcontréltista".

A lo largo del texto de esta Norma !nternacional, cuarte'o Sf: ',;', :;Cf~ ,:! térrn;no ""r: ,,11 ':;:0", (~~:. ¡" .. C;'jr) ,,:c;~:' C;y

tmnbién "servicio",

.\- Sistema de gest!ón de la calidad___ ,

(~~_!)Requisitos generales

'_3 orgar¡ización debe establecer, documentar, implementClr y :'nn'.ener un sis!erna (:2 '::,est'ón eje :3 C<1':d~:!dy
mejorélr continuamente su eficacia de acuerdo con los rec¡uis:to~3 _0 e~;!a , lorma :nk :1'3c:or

'_a organización debe

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de ;;1 caridad y su 3:_' '.:ilc:ón <1 ~'?'.'¿"S ('0. :::1
organización (véase 1,2),

¡)) determinar la secuencia e interacción de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurclfse de que tClnto !,' : perac;ióf' conn el c:)ntro: c'e
estos procesos sean eficaces,

el) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informac:ón necesarios p;::! -- Z!pOyc:f :; o')er~~'~··(,n '; e:
seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos :xClcesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanz::lr los resl~::3(OS p!<mi:icadcs '1 ,él rU:,:or~, C')!";""él :~ ",:,_,:)s
procesos.

:"a organización debe gestionar estos procesos de é1cuerdo CO:'! íos :c:c:uisitos de est;) [\,orn'.: :nte';I~<:iun~::

En ¡os casos en que la organización opte por contratar extern;Y:·2f:',8 cualquier prl:,;l'::;O c;\J~:;::j"c.:c :;-,ClYÚlrrr ',.';:',e'
cie~ producto con :os requisitos, la organización debe aseC]u:';::~::;::-ce co:-¡trciar t::,:. S ~r:-';.:) ':J -;_ .-::: cor<~ c' :..:C :-'

::chos procesos contratados exterr¡amente debe estar iden~¡~:c;::c'-, ':l,~r:'r0 cel ";s!e'::: '::8 C_,'c,~l': é.> > (::",C: C:,

~OTA Los procesos necesarios para el sistema de gestión de ~2 ('~!:',_!,,(' é! !os que Se; ~. , :1echc :'ufr:('_,nc::¡ af~tt:I;O:-:Yi('i::o

deberían incluir los procesos paré bs actividades de gestión, 1;] V(_',:s:or~ c:e :'ecL:!sos,! (t;<ll>:,:,_':"'1 ;,;",' 'Yx:~'c::o'1 !c::;;
rn9(.;¡clones.

Requisitos de!a documentadón

Generalidades

La docurr,entación del sistema de gestión de la calidac debe inc~l..::

ceclmaciones documentadas de una politica de la calidad y c~eo':ljelivos eje la Cé 'd3C,

ro) un manual de !a calidad,

••••••,_-.
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e) ¡os cocumentos nec~',¡tados :)()r:a cJruan:Zélci(ln p,lrc! :.:.:-~':.')ur~w;,~de:;;1 (h~(i/ p!~l'l;';c;~c;ón,opc'-;:ció: VC8n!.~o¡
Ci("! ~: .• :~ )rCi:::C'sOS, y

NOT/\ 2

:J; (,: !élmaíío ele léI organi?3Giól' y el 'ipa c'<.::IL!IVidill''''~"

~·,2.2 M<l:~:Jé:¡ de la calidad

:_;~(X93n;zi1ción c;ebe establecer y rnantener un manua' cit:: ::. c::llic.bc' que 1111.:''.'}''1:

él) el a!célnce de: sistema de gestión de la ca:idad, inc!l..:ye:~do 'os L'e.alies y :1 jus~:r;c::c;/,,: e'" C'Ué:I:c'_I:or exc;c:::;'ón
(vé:::so : .2),

b) los procedimientos d.l';ument;:¡dos est~lblecicJo'c; p;1ra ,,' S!st()!1I:¡ de '}c:st '.··.1 eJe !;! c,t!;(!:::d, o r(i~ercr)c:¡~ " 'os
rniSl110S, y

<:·.2.3 Control de los doc ~mcntos

Los docurnentos rec1uerico'.; ;:lor el sistelY'8 c!e gestión de :: C~::¡d3d (lebfJr1 C(I:]f.ro!2c:~,:. :...o~;~8C;S':()S so" un ';')0
r~~_)pec::J;eL::c!ocum~~~ntoy (i.,I'_)8n contro!ars0 ue ucuerdo ct);, ,c~; rec;:.J:silos cit~.:c'·.·:~)cti '<"') /

e:) ;:!s~;ºurarse de que !a~~\rf.::rsiones gertinentes de !O$ (~('.~.:..:(nen!o~~~10!¡C~lb~8~. se c::-~::...!e:;~;_'~I:--.C;;SP(\~;:!"):<:..::_ er :o~'",
~)~;:Y:()SrJt: uso,

~.~.~prevenir ,:_.)uso no intenc¡onado de dOCUOientos obso:c<;_".~,y ar_);;,-..:nr1es una ident¡1~:c;:..c/)f~ cH~eCt:a~!;3en el caso
I_:e (;" >": '";r· IY¡~-;;r~engéln por CU~!:C~u~(-!r¡'dZt":')n.

Tr:óducc:ón certióc3da I Certified trans!a!ion I Traduction Ctrtifiee
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1;.:>.4 Control de los registros

Los reg;stros deben estClb!ecer~:e y mantenerse para proporCiO!:al· ev:deflcia de la ~on~ornúiac! con rus r2C;u:~;"_OS
I:!;~~CC~:'I!Ode la 0;.)eré:ción efic~2' del s¡sterna de g~;st¡ón de ~:: :._;:::c~Jd.~__()S re0¡s:!f_.~; d~:::Je."-, ;_)err:",;:;;)(f20-r :egi.);¿:s.
f;_·i·.j:!~:t..:nte ;dcilti::Ci.:1:Jles y recL,perab!es. De::'8 (-:st~l::_¡~ecérSt~_'; proc'.:!C::(!liento {~oi.;un-;8:-lt~:-'{._!í) ~.~;l~<·!(i-2~¡n:! ~c.c~
(;.:)n~r()¡8s ncce~~::jr¡os para la ;c,~ntif¡cé)ción, t~: a!rl1acen;::iY:ii:;r~~,..), :~t prot.t.:::cc:ón, ::: recL::_)t.~:·~_~C;'~lf:, f.': U('n1jJc: ct~~
r ~~"n(;¡ón y :;: c:¡s:)os:c;Ó~) eJelo~; ,·egistros.

5 ResponsabiEc3d de [:1 dirección

5.í Compromiso de la d¡¡~cción

La a'ta dirección debe proporc'o!:ar evidencia de su compromiso con el desclrrollo 1'; imp'(;r'~(-:r),2c¡ó:1 de: s;st,~ma
de gestión de la cz¡i;CJd, as: COf'10 con la mejora con~;nLC3ce Si.. :(;.3C:2.

~l) comunicZlnco a 'a org;:mización la importcH1cia de satisfacer :3nto los requisito~; de! c:ie'lt~~ (;('[')0 :05 !e,]a:C:s y
reO:éliflentarios,

b) estableciendo!a po!itica de la calidad,

e) asegurLlndo que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cat)o las revisiones por la dirección, y

8) asegl!rando la d:s')onibilidad de recursos.

5,2 En~oque a: c~!er.te

L3 alta c;:rección debe 8segurarse de que los requisitos de! cliente se determinan y se CUrT::':cc: CGn e" D~');~,ós¡to c!e
,H.ln:8f!t.;:,r 'él S;)t;s(~:cc ón del cliente (véanse 7.:~_'i y 8.2.1).

L3 alta dirección cebe asegurarse de que la política de ,a ca,id2c.

,'1\ es acecuélda al propósito de la organización,

h) incluye un comprom:so de cumplir con los requisitos y de .,¡,:-::;ofaf continuanF:, e '2 cJ:c::.iC ,) de! <s~?r-n,,: (e

ºe5~;()~ c:e la Sa':d~,c:,

c~) proporciona un mZ:fCO de re(p~enci3 p3ra estab:ecer y revisG!~ ,os ob:e!ivos de ;2 ( :, !id2C,

n es comunicaca y entendida celtro de la organización, y

e\ es re'JiSélda p2ra su continua adecuación.

5.~.~ Ol:>let¡vos de :a ca:icad

!_~1<'lita dirección cebe asegurarse de que :05 objetivos de !a c.:!:ic;:_jj, incluyendo aqt!t~::os nE:cE:s8rios p:::ra cum;):ir
:0'-; rc:qu:si:os ¡Jara l:! producto [véase 7.1 a)]. se eS~2b:ecen en :~:Sfl1r1c¡ones y (~¡\/I~¡es r:e!·~inl::;f_!J~.~dt-.::nL~o dé. l~:
,~)!·gé!:~¡Z8c;(:~n.!_8S ohler;vos de t8 c;J)idad de~,en ::~ernle(~;~,~es y ':::/_;':t::rerte:-: ;;f)n :21:)O~ 'iCZ1 d~; :':J c::¡.>j~L~.

••••••,---,e
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5_,~.2 ?!2¡~:,:cación de! s's!ema de gestión de la ca!idac:

::-1; :~lpl:llliqc~cjón de! sist(rna de gnst.ión de la ca¡~d3d se re8!¡/;~ con el fin :~e cun1plir lo~; requis~t()s C:'J1COS en
4.1, ¿1~: CCl!f!O :os Obj8L'/~'s dé:8 ca!i(:¿ld, y

b) se IPé1n~:ene !;! !ptegridClcj del sistema l!e gestión eje !;I G::iC;élll CUdr)(!o Sl" P :m:ficar1 e ¡:np!t:'~ner1t;'l!1 C¿lfl!~ios en
(:,~,;t (; ,

5.5 Res~ons(l~::;cad, 2Ltor:dad y comunicación

La alta c:recc;ón debe aSesL:'élrSe de que las responsabilidci:1es y ;3utoricf,:!des estón dn'inic1;1s y son comu~licéldas
Jen~fO eiE! ~:'_10r~J8n¡Z3ción.

5.5.2 Re~rcscn!;)n~e de :a dirección

:_a ¿~¡ladirección ('::>::0 designar un miembro de la dirección ',:'J:en, con indepenc!c:nci2 C;':' otr:1S res~)orlsabi':(:;:)ces,
debe ter¡cr i:l resp'J::g<lbi!icLid y au~or:(~aeJque incluya:

il) 3segurarse CI" que se estélbiecen, irnplementélll y nl2!::::cnen lOS procesos nec(;~;,lr¡o~; ;J,JrZl er s:stema de
ges~:ón de lél c~l¡;dí)d,

b) informar a la ;J la dirección sobre el desempeño del sis~ema eje gestión do !a calic:ac! y de cua:o,uier neces:c3d
de rne~()r(:, y

e) asegurarse d,~ que se promueva la toma de conciencio ce los requisitos de: cliente en todos los niveles ce !a
org~1rl!Z~~ción.

NOTA L.a responsabilidad del representante de la dirección p;,;ecie incluir relaciones con r)artcs externas sobre 3slmtos

5.5.2 Comunicación interna

'-él alta c:recc!ón debe asegurarse de que se establecen los procesos de com',lniCélCió:i élprop'ados dentro de 18
()r,~an:z2:c:ión 1/ c:e '~'_:eID comunicación se efE:cll:¡a consideré1:cio la e[;clcic: de' s:~,tem3 (e c:es:/m ele :,~ ca;:c!;)(J.

5.6."'! Genera!!d3des

La alta dirección (!~~e, a ir terlla!os planificados, revisar el s;stema e!e gestiórl d ~ la c~i:ic:3d de la organjac:ón,
;XlCi) :::seQLrCifS(; CC ',u conve' 'iencia, ~1decu;:lción y eficélCI() CYít:n~cls. :_a cevis;órl débe :nc;u>- le) eva:t.;Jciór eJe ::l$

<)pc'rtt_;t~¡c~':cit:sde !"::ejor2 y ¡;~:neces¡détd de efecluar c~lnlDjos en e! sist<:'_!rna de !j.:3tión c:C: :~~lcéi¡¡(jac, :!';c:uye-ndo :(:!

;Jü¡itic::l (\e '2 c,liic!;::rJ y :OS O~;if;\ivos de ia cahlacL

Deben rT!étntenerse reg:stros ,'" las revisiones por la direcc:iór: 'véase '\.2.4).

5.5.2 !nformación para la re/isión

i_,; información de e:itrada pa~l la revisión por la dirección dC:',IO) incluir

;1) rcsu!t::¡COS de él'Jditorías.

b) relrOél:irr:entac;ón de! cli(;nte,

Traducción cerl.ific"da I Certified trélf1g "tion I Traduction certifiée
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e) desempeño de los procesos y conformidad de! producto,

d) estado de !2S acc:ones co:rectivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revis'ones por !a dirección pr,"'i::ls,

f) ca~nbios oue pocir:an afectar al sistema de gestión ele IZI c,¡ :::ad, v

(j) recomencac:ones para !a mejora.

,),6.3 Rest!!tados de :a revisión

21) la mejora ce la ef;cacia d8: "istema de ges!;ón de la calie!::I': j' St:S procesos,

:J) ia mejora de! prodL:c~o en relación con los requisitos de! c':0::t0, y

c) las necesid2de~~ ce recursos.

6 Gestión de ~os recursos

6.~ Provisión de recursos

La organizaciórl debe determinm y proporcionar tos recursos w:r;':C"2trios ~)3ra

<1) imo!ernentar y !Tl;)n!ener e! sistema de gestión de la c~did.!< y mejor;l: cOlltim:d") :f1te S'_' L' !'..:dC:;:, 'l

b) aumentar ~asatisfacción del cliente mediante e! cump!:m:er:o ce sus requ;s:tC'c;

6.2 Recursos h~m3nos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad de' ::>rocJucto debe se:" comp:,tC!l"3 '.::un base o:: i<~
educ3c;ón, forrnaciór:, t13bi:id8des y experiencia aprop:é'lCaS,

5.2.2 Compete!lc:a. toma de conciencia y formación

, .. ' .. ,
c.él organ¡Z8CIOn aeüe

3) cete:minClr la corrpetenc:a necesaria para el persona! C;',-,9 re8!i2'él trabajo~, ..~ue éJ'ec'.2r: 3 ., c2!ic3C de'
VC<iucto,

b) proporciorlar for~ación o tor;¡ar otras acciones para sc!t:sf;,!cc:r dichas neces¡d;3'~ ~s,

c) evaluar ~aé:f:caci2 de las aCGiones tomadas,

(~) asegurarse de que su persona! es consciente de 1;=;per~in:::·~~ci3e imoor'.anc:::' de SL!S3ct¡V:(3CJ,"·,~ y c'e cómo
contribuyen :ll !O(~ro de los ci)jetivos de :8 calidad, y

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
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6.2 lnfr2Gstr:..!ctura

L3 organización ciebe determinar, proporcior,<Jr y manten e!' ::' :nfréli;;;lructur:: rl<::'o-JSi.lr:::pd~::l 'l.'c)r;:¡r :~: conformicad
con :us re ,~:'3i!os de! proc'Jcto, La infraestruclurél Inciuye, Cl: .. : ,do S(":l ;'lO!iCélb!t,

3} edificio:;, c,;n~:c;o de trabajo y servicios 21soci3clos,

b) f)(1Uioo pe,ra :OS prncesos, (tanto hélf(]w¿lre corno softw;,;(;). y

c) se,v;cios de 3pOyO ta:es (como transporte o comunic;:¡c-:~<,),

6,4 Ambiente de trabajo

té'! org2n:z2c;ón debe determinar y gestionar e! ambiente ('O '.r3b:l!o :'Iüces;:trio pz!r;-~ ";.~:r;lr ::1 C0nforrn:,~z¡(: con 'os
rt~qu~~~¡los(e~ procucto.

7 Rea~¡z::c:énde! producto

7.~ P!2.!1~f:cac;ó:1de 12 rea!iz2.c:ón de! producto

L;J organización debe planificar y desarrollar :os proce~;cé; neces3rios pélrc' la re~1:i¿3c;ón del producto, ~él

planir¡c<Jción de 18 rea¡:zac:ón de! producto cebe ser cohercr ..2 con los (oquis¡ttJ: ..de :rJ:-_: O!JOS ;)roce~;os Lie: s!S~er;i~.!
dé) Q8stió:1 de !;) c3:¡d8d (vÉ< ~;e 4. '!),

Durante la planificQción de le"! realización de! producto, !;) or(::~lnizélc¡ó~'1debe clc~~rrnir:élr. cuanuo seé~ ';:pxo;;íaC:o, 'o
~;:(J~;¡t-~nte:

a) ;05 o8~etivos de la calí(;: "1 y los requisitos para e: procJl1c:o;

e) 13S activ;Cé)(!es reque~ C!ZlS de verificación, va:idación. ::;eQuinl;erlto. jf'~',:)e,xión y ¿::':Sé1Vu/;':ue[)¡:: ese xi:;cas
p2íiJ e: pr()(~~(~~O(-!sf CC;~,( los criterios para fa aceptélc:ó;-, del rfl¡~:¡ 10;

d) 'o~; reg!stros q'Je sea:} necesarios para proporcion~lr evidenc;;) di! que :os :.,rc.;>::';os (~e re8::L'lc:/.'m y el
p:O(':~l~_:tcr(;SL~;~Z1!"ltecurn~_',¡en j()~;r{:!(:u~sitos (véase 4.2.':~).

!::! resu!tdco ce est3 planific:a,:;ión debe presentarse de forrr,él 8decu:')Ij;) PW;l 1:' rnetoc'o'ogí:l r:e OpN<:lC;(,.,) de '3

or9~:r1~z~~c:(.,n.

:,.'-.:'~º=~J_Gn documento qUlj nspecifica los procesos del 5iste:"1~1de (_Jf;stión de ¡a candwl ~¡nt;luycn('o :O~~proc.)sos de
~-C:(-ILz;Jr:!ón(el f)!'odL.:c::o) y los l~C _:rsos que debt~n ap!:carse él un :;: c)d~cto. : '[ (lyecto o CCJ:1t:-a!o ~;~_;!:](:'c:r.co. pue~:i,.; lh.:-nc:r;;!:;)r:>~
'20iTlO un plan de ::1 c~~!¡dad.

NOTA 2 Lél orgonización t,1ri')ién puec!e aplicar los requisitos citados un 7 ,3 ~)m;,1 e~ ceséírro~!o de lOS ~)ro(>:s!)S ce

'.2 Procesos re~ac¡onado5 con el cliente

7.2.1 !Jeterminac:ón de :05 requisitos rel<lciona~oscon 2: producto

La organiz3ción d(;~e determinar

a) lOS reqL1;~~;tos especificados por el cliente, incluyendo :OS rec:uisitos para 25 ~ict¡vidades de entrer:;él y 'as
posteriores ~: :~¡:nisma,

Traducción certificada J Certified transld!ion J Traduction ce,lifiée
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l)) los requisitos no establecidcJspor el cliente pero neces2r;os ~3r3 el uso esp(;,~:f¡cacoe,P¡Y3 -:-,:uso ~)f(~visto,
cuando sea conocido,

e) los requisitos !eg3!es y reglamentarios relacionados con e: ::roducto, y

dI cualquier requisito adiciona! determinado por la organiz.ac;ón.

7.2.2 Revis:ón de ~os requisitos rel3cionados con e! prodL:c:o

'_Q organización debe revisar los requisitos relacionacos con e: ~xoducto. Es~a rev;sión df;O,' ~;e'::\;,Yse 2n'.cs de
q~e :3 orGanización se comp(on~eta a proporcionélr un proc._:(;',,~,a' c'iente (;)l)f ej,~",~::c Ul i:() :;,; of(',t;:::·;,
3Cl~ptzlción de cont,-()tos o pedidos, acept<lción de cdrnl)ios en \ .. : contr~ltoc; o pe(~¡ciCJ~;) y cI:_:: .),_: ;~:(~,..!,:~~._;Y"~_~~:>::C:C '_(!

(1) están definidos los requisitos del producto,

b) están resueltas las diferenciéis existentes entre los req',;;sitos en; conlfélto o pedido v ,:-'s ox')res~~cos
previamen:ü, y

e) la organización tiene :a capacidad para cumplir con tos req..::~~:\osdefirl:cos.

Deben mantenerse reristros de los resultados de !a revisión y de las éleciones criginaczls ,)0, '" mis"'8 (v!~3se
:~.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaración document;lCiJ de los requisitos, '..1 org;:l:' ~:;'c:C!~1.''0'''0 c0nh':Y!2r
'os requisitos cel c:iente antes de la aceptación.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organiL2c:ón debe asegurét"<~ de que !a docu~nenté1,:;ión
:Jertinente se3 !1,ociific3cay de (!ue el persona! corresponrlier,te 0,2::1 co,)sr:ientl~(~r~ reqt';~~!lOSf:'!o(i,;c;x:cs.

f\:OTA En algunas situaciones. tales como las ventas por internet, :,() resulta p(¡)ctico el ((ua( una rev:sión lo(m.cl~de '~ada
(Jedic!o. En su jugar, ¡a revisión puede cubrir la inforn)¡ición pertinc:l'-:: del pro(~..Jcto. eOfl; Su:: )(:,',c:.;:;<n(:u~_;o \:1 ~.~;:: l:;;':¡~

;Jub;icltario.

7.2.3 Comun!cac:ón con el c:iente

La organización debe determi:l2f e i~1plementar disposiciones eficaces para 12. ~'i)mun;c:'~cj0n con :os Cne!' ~es)
retativ~~s a

a) !a información sobre el proc:ucto,

b) lus consultas, contratos o atención de pedidos, inciuyendo '::,5 fYlo(~ificélciones,y

c) la re'Joalimentación del cliente, incluyendo sus que;as. e \\c ,.\--\

7")...... !);seño y desarrollo

7.3.~ ?Ianificac:ón del diser~e \f desarro!~o

I_;) organización debe p:anificélry controlar el diseno y cles;yrc"'·, C!í!: producto,

Durzmte !a p~anif:c3c¡Ó"de! diseñe y des3rro::o la organiz3ciór. cc::,e c!8terrlinar

él) las etapas C8:diseño y desarrollo,

b) !a revisión, verificación y validación, apropiadas pam cada et3pa de: d:selío y Gc·::;arrd!o,y

c) las responsabilidades y autor!cades para e! diseño y cesarro"o.·'

3 ,,>.•ducción certificada I C",tified ~r3ns!a!ionI Traduction cerl:f:¿.e
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La organización debe ge~~!()nar las interfaces entre los dife~entes 9rupos invo!ucfados en e! c!iseho y cesdrro'!o
para clseg:.Jrarse Ce una coc"unicación eficél/ y un;i eI,lra ,15 .",ación c'r: rc'>p(Jns,·I~!;¡dz!(l,·:S.

Los resultados de la planificación deben actualizarse, seg'::~: sea apropiado, a med¡dz~ que pm~Jresa e: diseño y
.j,-:sarro!lo.

7.'J.2 Elementos de entraóa para el diseno y desarrollo

Oe!)en determinarse los elementos de entr,!da ¡'e!aciurudos con los r,'(llll';it()~ cid proc'.:cto y rn,lIlten('rse registros
(vóéló;e 1j.2.'~). [=stos elementos de entrad;-> deben inclui,

a) los requisitos funcionales y de desempe¡~o,

b,\ lOS requis;tos legales y reglamentarios aplicables,

c) la información proveniente de diseños previos similares, cuando ~~eé1,Ip!iccóle, y

d) cu,1lquier otro requisito esencial p:'lca el diseño y des~)rrr:":o.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación, Los requisitos ce'Jen estar comp:etos, s:n
élmbigüedaces y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resu!ta(:os de! diseño y desarrollo

Los resultélc!os de! diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que. perm:'ém la verificación respecto él

los elementos de entrada pa'i:) el diseño y desarro:lo, y debe:: 3probarse é1ntes d , su [)(,r3ción.

Los resultado~ de! diseño y (esarrollo deben

a) cumplir los requisitos CF;' ;os elementos de entrada para e: diseño y desarro'¡n

b) qroporc;onélf :nformació:· apropiada para la compra, la ;;;oc!ucción y la pre~;!¿)ción ce:! servicio,

c) contener o hacer referE'nc'a a !os criterios eJeaceptación cle~ producto, y

d) especificar las caracterís:i-::as del producto que son esen:ia!es para el uso ~'<:'guro y correcto.

7.3.4 Revis:ón de! diseño y desarrollo

En las etapas adecuadas, :leben reé1!izarse revisiones sis'e:máticas del diseik· y des~.molio de acuerco con lo
p;3nificacio (vóase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de ios resultados de diseño y des8rro!~0 para cumplír Iv, requ:!::itos, (:

b) identificar cualquier pro ):,yna y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacion3déls COll !3(S)
etaf)2(s) de d:se:~o y desarrol:::> que se está(n) revisando. !:::,:~en n13ntenerse resistrO'~ de :05 resu:t:JCOs de :é!~:
f<Nisiones y ,':e cU;"!quier <Jcc;/in necesaria (vúélse t1_:J_¡j).

Ver:ficación de! diseño y éesarro!fo

Se debe rea:iZé1f:a verificación, de acuerdo con lo planificado (véasn 7.3.1), para asegurarse de que los resultados
de! diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada dei ciseF:o y desarrollo. :)e~)en
lnan!.enerse :-egisLros de los resultados de ¡3 verificació" y c;:_.' cu::tlquier acción que o;o'-! ne:cesa,'¡8 (vó8se 4.2.'~).
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7.3.6 Validación de! diseño y desarrollo

Se debe realizar !a validación del diseño y desarrollo de acuerdo c~)n lo p!anificaco (V(;':15e ? ? :; Ué'k ;)~';~·Ct..:r:;!rse
('8 que el ~roducto r¡:,sultante es capaz de satisfacer los re(:~:;,; :y:: para ~:u ;:¡plic2,c:'.';(1<::sp.~\,;:":"_~'(':~'') ~<;c :J:evdo,
cuando sea conocido Siempre que sea factible, ¡él Val;dé1C';(Jr¡ rjetK, cc:r,,::Ú~tDIS,] é', ,:,:':; ',e:: 1:: I;r¡'.,·ec'::, o
i:nplemenlación ciel producto. Deben mantenerse registros de ;(': :esu:t:l'.!"~; (je '~l v'l!ir-'~lc¡()r' V (,., ','W',''-!L:'-;'' ,lCC:Ó,)

('lJc"! sea necesaria (véase Ll.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrol!o

~os cambios del diseño y desarrol!o deben identificarse y ceben mantenerse registros. ~OS cambios de~en
revis3rse, verificarse y validarse, según sea apro~iado, y aprobcL'se <mtes de su iIlE'ernen!:'¡,,~ió,~, L~l i'cv;s:ón de tos
cambios de! d¡se,~o y desarrollo debe incluir la evaluac:ón de! e:'·::c.:o de los ca'nbio:,; ,n :.:JS ::<~r'c~<; cun::;i:~'",:V;JS y 8;';

t~! producto yél entre92do.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión ce tos cambios ': (!e cu;,ú~uier acc:ó., 'qUe se~1
neceSélr:a (véase ¡1.2.4L

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

1_a organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisiL 3 de CO!il;)f2 eS~Jec;fj :2do o'. E!
tjpo y alcance del control aplicado al proveedor y a! produc~o 2'.!qL!:ricJo (et,,(·; eJe¡:,_ 'cer el,,;' ::'lr::;c.:: ti¿ ~,·:Jé'.:Ci0

éldquirido en la posterior realizac;''::n del producto o sobre e! P(·x::",:c·~ofin,'l!.

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores (Ón función de s'.. cap,'r::Cl:'(! ;');Y2 sur'!l;ni~;:rar
procludo~; de acuerdo con los recuisitos ee la ort);:miZélción. 2,':)''::1 estZl~)!eCt::t'Se lo:: cr¡~e! '(,e; ,_l, Ir.! ",', !,' .:,',cc¡.',. , ;;.¡

8valu8ción y lél ro-ev¡;¡luación. DI3ben mantenerse los registros ,>~:cs ~esultél(!OS de :. s ev;:i-_:. -:::0: l<:;; y ~:'.' '~!_;a,q...::er
;!ceión necesaria que se derive ¡.le las mismas (véase 4.2A),

7.4.2 Información de las compras

La información de las compras ,jebe describir el producto él CC!"r:r:'''él:', inciLiyenrJo, CU;ln·~o se;l ,',p¡-u;';;",C:o

il) requisitos pa~a la aprobación de' producto, procedimiento.:;, ;:rocesos y equipos,

b) requisitos para !a calificación del personal, y

e) requisitos de! sistema de gestión de la calidad.

La 'organización debe asegurarse de la adecuación de los r8qu;sitos de cor"~lr8 e:;r);::c:f'c,"l¡:o,', an~es (e

c~)m:.Jn,cJrselos al proveedor.

7.4.3 Verific~c!ón de ~osproductos comprados

La organización debe establecer e implementar !a inspección 'J :_.,I.r2S actividades r:eces,:r:~~s ~'8~a ;'tS)C'u;3~se d,:;:
que e! producto compr;;~do cumple los requisitos ce compra esp..::'::;cndos,

CL.:ando !a organización o su cliente quieran !levar él cabo 12 vE::-:ficación en las ¡flsta:é:cj,,'''8s :~['~:prc,(,er3Qr', la

()rc;~-ln¡Z3ción Jebe establecer en ia inforr!13Ción de cornprr:1 :as :~;~~;Josiciones p~·:(~1 ~a v~:.!·,i~~~~C»j-' pr(_:t~;:~I_!;C:;'1y c;
~'nl':~od();)ara 13 :¡beración de: producto.
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7.5 Procucc¡ón y prestación de! servido

7 .5.1 Cor.tro~ de' ln producción y de In prestación cel s0:-v;cio

L<l organización debe planifici1r y llevar a cabo !a prod:"cción y '~l prest,:c:ión 0t.·: ~iHvic¡o }lajo condiciones
cOrilroiadas. UI~; concjiciones control,"das deben incluir C~;;l',,:O sea il,':'c;dJ!t,

a) 1;1disp')rllbilidad de inform;1ción que descril>é) lils Ci1f;'iC'.'.:; :'itic; 1;; (I,'¡ producto "

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando SC2 necesilr:' 1,

c) el uso del eq'-'Ipo apropiado,

d) !a disponibilidad y uso (".) dispositivos de seguimiE:nto y r,edición,

e) !i'l irnp:ernen::=¡ó)n del ser:¡uimiento y eJela rnedición, y

f) la implementiJción de ~1;.·.'ividadesde liberación, entreg2 V :x)steri( 'les él la tl¡ ["(~ga.

7.5.2 Validación de !os T 0cesos de la producción y de :2 prest,!C'ón ce! ~.'.·rv!c¡o

La organización debe validar aquellos procesos de produc-::::ón y de pre~;t3c¡Ó:1 del :;.~¡'J¡c;(, do:,de »S p~oduc:os
resu~té:ntes no puedan verificarse mediante ;:¡ctividac!es de '~':;9ui!-1I:ellto o rr:·.'(jic:on ._(.:~,terio!cs. t::';l',) ;nc\lyc ::
cualquier pJ"Oceso en el qL;é~ :as deficiencias se hagan 8¡::,;,'(;n!.,,;s Lin;Camen!I-' :1'c;S;)c;;..-i l!e q:.l'" L~::/Odlf;:) ..;:~t(
siendo utiLzado o S(, haya prc:3tado el servicio.

La validación debe demostr3f la capacidad de estos procesos oara a:C2nzar los -esult;::(0s p!:-'i'if:c::¡clos.

~_d orgw1ización de')e esta!) e::er las disposiciones para esto:,; ~)focesos, :IIC:Uyi~I',30, C~':~,ll.!t.J ~i,é:é:~n'ici.I:::,¡e

<1) los criterios definidos P,ll'3 !8 revisión y aprobación de :0' ;)!'oceso:-;,

b) la aprobación de equipc,~: y calificación del personal,

c) el uso de métodos y pr,)C~!dimientos específicos,

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

e) la revalidación.

7.5.3 Idcntificac:ón y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el ~roducto por medios adecu2dos. a tr;.wés de toca :8
:e¡'diz~:ción de! producto.

'_C! or98nización debe identificar el estado de! producto con respecto él 'os requisitos de seguimiento y medición.

Cunndo ia traz3bi!:dad sea un requisito, la organización debe C00!r()lar y reIJistr8r :;J ¡den~if:C:lcié~n L1niCél de!
proc!ucto (v0z:se 'i.2A)

NOTA En ~!9unos sectores industriales, !a gestión de !a coni:cumción ('s un medio para manwner lit iJen!;ficación y la
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7,5.4 Propiedad de! cliente

La organización debe cuidar los bienes que so!~ propiedad de; cliente mientr;,;; estén baJc) e: cont'ol C:e i8

l)rgaráación o estén siendo utilizados por la misn'2.. L3 0rg;;lnización debe /enUicz:;, veriL::~Cl(, o, ote~ ,J y
s;;¡!vaguardar los bienes que son propiedad del cl!cnte sumin;sT"c:os P:'l(::: su '.:~i~iz;:<::ón o ::'cu:Y:lr;lI;icn C'tC':l.~U de:
'Jrodudo. Cualquier bien que sea propiedad del cliente q~JP Sé' U¡érd;l, clelf,r:ort} :J (1'_:e l" ",I.:,·¡¡~ Iy.:-O ¡<IO(:, ,_;,'

cOIlsidere inadecuado para su IjSO debe ser registr:ido (\,,:"":',(. ',.:::.'i,' y con 1un;¡:é:du : ,: C' ef)~· '.

NOTA La propiedad (Jel clien'e puede incluir la prop:c':ddJ I!'~I~!'; "'"

7.5.5 Preservación del proctJdo

l.a organización debe preservar la conformidad de! produc,() C'.~í:::.1te el proceso i,:t("i'nO '1 ::: C:;'lt:eUd ;:1: (!es::r-:o
previsto, Esta preseevación debe incluir la identificación, mi .•••:p'_ :;C:Ó~l. embalaje, é:: ,::;cen,;m:"f,:·j '! C', -::,~r:cc:on. '-c'
:)(eservación debe aplicarse también, a las partes constitutiv2'; c.: ,:(1 :XOC~!cto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de ::,,=óición

La organización debe determinar el seguimiento y ia med;ció" a realizar, y !e,s (j;spc.::'( 'lOS de mel~;ciél'lV
;.;eguim:ento ne-::esarios para proporcionar la evidenc;a (ie .::: :~'_.:1fOrrr1ic.!adc;e )"()C~,;~'.'; ,:'Y 'el_; k'C' J::': ,0;;

(Ieterminados (véase 7,2.'!).

La organización debe establecer procesos para asegurarse de (:,_,e el seguimiento l/ "',edic;(',': GI.·C:,C:'.,n rc:¡i¡z:.';s(, 'f
~:;erealizan de una manera cO!1erente con los requisitos c~;'.:;e,,:'..;·.;; ,:',;0 y,-ncc!ición,

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los result<lcos, si (~qL:i~o de mec:c:ón debu

~l) cc,librarse o verificarse a intervalos especificc.:dos o an:e3 de S~l utilización. r::VT1p;~';K'r) '_:O(l :);¡t:,():",:s Ct~
rnt~cJjció!l traZ8~\es a pat(oncs de medición néJCioné~!es () . <:_~·{'(~;.;cioi-:~d';.:;::;·CUd ~(o r:(J ,~-.:_.::~~'.(_;;-¡ ~[.1:(:S ;.):..-1:';une.::

Oé~)e registrarse ia base utilizada para la c31ibración o la " p.r,. ':;~3c¡ón:

:~,} aju:;t3rse o reCijustarse Sefjún sea necesario;

';.' 'cien~.ificé,íS8 para !)cder determinar el estado de calibr3c:ó1::

el) pro~egerse contra ajustes que pudieran invalidar el result8c,") c:~\8 medic:ón;

81 protegerse contra los daño~, '/ 31deterioro durante :a mdn::):..':~¡ción, (.: rnantenim:.·, to y e: a:m.l,>:;J2f;:ie:nto,

;\demás, ia organización debe E'valuar y registrar la validez de ioc, ,e;u:t'J ,;'.JS de :2S '",dic:o"'·¡~S é,,'_r~ri(Yes el';::' (o
'.,8 ('etecte que e! equipo no est8 c,:.nforme con los requis:',os. ~é: ,'rgé;n;,:'é!~¡Ó(l (,et",,: :.' I 'u, : >0 ;'.cc:o, I ::; :1i):'C')¡;~ . ~:~

sobre e! equipo y S00re cualqu er producto afectado, Det)8 1 f! :2nlt::né' se f':-9:S _S dé.: :c:; : ..:_.,;,,'~It .::.; l~C ~i

ca:¡brac;ón y b verificac:ón (véase 4,2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos p2'-a satisfacer su ap :,;aciór. :)rt:vi':ta cuanc:o (;sl.os
se utilicen en las activicades de sP-!]uimiento y medición de los raq_lisltos 8::pecifica(r.ls, :::,;:0 C:'::~i:; >::VC:ic:i: a c;. ')0

;:y,tes de !niciar su utiliz3ción y c:Jnfirmarse de nuevo cuando se2 ,v~cesario.

NOTA Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a moclo de orientación.
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8 Medición, análisis Vmejora

8.1 Generalidades

La organización debe p!a'l!ficar e implementar los procr:sos de "eguim;erlto,
ncces8rios para

a) demostrar la conformid,:,d del producto,

b) asegurarse de la confon"i,jad del sistema de gestión de 12 c21lidacj, y

c) mejorar continuamente 12 ,~ficacia del sistema de gestión eje 18 calidZ:ld,

Esto debe comprender la G<,:erminación de ¡os métodos 2'; iCJbies, incluyendo ¡as ~f:cn¡ca::, estéldísticél;, y el
::'I!cance de su utilizélción.

8.2 Seguimiento y medición

8.2.1 Satisfacción del cliente

Como una de ¡as medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la org:_'!niL;.1c:Ó~ debe re¡:¡l;z;:¡r el
'.;eguimientc, de la :;lformación relativa él la percepción del (;::.:':-'~c con res~)ec'<_) '! CU::11::::11¡Cf~lu (~e su:, fC(.¡¡,;;:;(cs
rol' p2r~e de 13organización. Deben determinarse los nlétndos ,:nr3 obtt~;I"r y u:il,/ar cic:'~, 111: UInl~\ci6(1.

3.2.2 Auditoría interna

la org,1!liz;:lción debe llevar a cabo él intervalos planificéldos iluditori;l'; ¡,:t¡,f11étS f'i-lr;l c!eter'n¡m~r ,;¡ el s:stem8 (~e
~Jt:.st¡6r; de ~éi cé..ilidad

8) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7. ~), con los requisitos de eS~8 Norma internacional y
cen !os rl')~u¡sj~os de! sistema de gestión de la calidad est3bieciclos :lor !a org;1hización, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz"

Se debe planificar un programa de auditorías tomando en consideración el estado y la importanc!él de los procesos
y las ;)reas a auditar, así como los resultados de auditorías previas, Se deben df finir los cliterios de auditoría, e1
,Jlcance de la misma, su frecuencia y metodo!ogía. La selección de los auditores :i la re;:,:iZc1c:ón de !as 3ua::ori2s
deben asegurar la objetividad e imparcialidad de! proceso di:; :;uditoríct. Los 8uditu es no 'jebe!! aL!d¡~a( su ¡Jm¡.úJ
tr3bajo.

Deben definirse, en un procelú'liento documentado, las responsabilidades y reql,:sitos para la planificación y la
realización de auditorías, para :nformar de los resultados y pal"2 mantener los regi,;',r')s (véase 4.2.'1).

!._a dirección responsable del jrea que esté siendo auditad2 debe asegurarse ~e que se tornan acciones sin
demora injustificada para eliminar las no conformidades detec\2das y sus causas, _as activicac!es de s,jguirniento
deben incluir la verificación dE, :as acciones tomadas y el infon:'8 de los: "sultados de ia v ~rific~:ción (vÉ::::s.::~¡,:).2).

NOTA Véase las Normas Ise -,0011-1, ISO 10011-2 e ISO 1OOí ~-3 ~1r'()(),jn de orian!,\( ,:ón. _<, ,\ \ \ \'

3.2.3 Seguimiento y medición de los procesos

La organización debe aplicar rn€,todos apropiados para el segi..:é1iento, y cuando Sl~a ap!;c;::lb!e, 13 mecii\;ión de 'os
procesos del sistema de gestiém de la calidad. Estos métodos Ceben demostrar :a c<.lp8cic'::::d de los procesos pélra
alcanzar los resultados planificCldos. Cuando no se alcancen 'os resul:ados pf3n:f¡c8dry:, dé;!]en 'Ievé\:':·;e ;:-,CC:'XI
correcciones y <::lcciones corree:vas, según sea conven:er:te, p'-'1c~:: asegu(ars!~ eJe !;;, confo:'n¡i(:::~C: del r.'i'(,CUG~O,

Traducción certificada I Certified transl.'llon I Traduction certitiée
f.) ISO 2000 - Todos los derec:hos reservados

13



ISO 9001 :2000 (traducción c"rtificada)

8.2.4 Seguimiento y medición del producto

La organización debe medir y ;',acer un seguimiento de ¡as c8faclcrísticas del r- nducto :.<:r3 verificar Que se
cumplen los requisitos del misr,r. Esto debe realizarse en 13S ,,:t:YJ8S 8')ropi"das cel p:oceso de ;·E.d::.éac:6~, Le!
producto de acuerdo con las di~;::;c:;¡ciones planificadas (Vé3S'':: 7. ':).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios cie 3ce;.>'ación. Lo,· regis~ros deben incic3r !~(s)
pcrson3(s) que autoriza(n) la libenlción del producto (véase 4.~' .•:;.

'..a liberación del producto y la prestación del servicio no deb!3n :!evarse 2. ca~o 11;]':\a que S0 h,',y:)n corrp!e,:c"o
satísj,~ctoriamente las disposicion8s planificadas (véase 7.1,1, 2 ,r:e,:os que sean;:: X002CC::: d<~ 8'rCl ir~8¡~·C:;"i..l;' x
un8 autoridad per:inente y, cuanc;o corresponda, por el cliente.

3.3 Control del producto r.o conforme

La or<:;3nización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con ;os requ:s¡tos, se ¡der.~t¡r:C2 y
ccmtrc;la para prevenir su uso o entrega no intenciona:. Los controles, 1;:15 respons¡;;J'::c'3Ct:S V ,:u~cfid:J(es
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en ,-,:', r'rosec':r':;c:r~~c
documentado.

L3 organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando se8
aplicable, por el cliente;

e) tomando acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción tomada
:)osteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtetúio.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación par3 demostrar SCJ

conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando h:J CC' :;,Z:1-::O> ";r.: . ::,,'.). :;J

organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a ,o:.; efectos, o o(,.'~'.é)S "")~;"·,:;.é: ··s, c!c ':.:. r,~
conformidad.

3.4 Análisis de datos

La organización debe determinar. recopilar y analizar los datos apropiados para <: r- mostrar :8 ;(30neid2c y ~
e!Jcacia del sistema de gestión :le la calidad y para evaluar :::!ó"dl) ::uede rea::z3r':t !él ¡-·:ejon: c.xt::nu;¡ de ,.
eficacia del sistema de gestión dE~,) calidad. Esto debe incluir los datos gen,~(ados di ; 'esu:t::'~l:J de: '>t:~~::l~;C - v
Medición y de cualesquiera otras f",mtes pertinentes.

!::! análisis de datos debe proporcion3r infomlación sobre

a) !a satisfacción del cliente (vém;<: 8.2.1),

b) :a conformidad con los requisil".:; del producto (véase 7,2.1),

(~) las características y tendenc;;:ls de los procesos y de los prodL:c:tos, incluyendo ;¡Y Clp::Jf~'.:,,¡d;:ldes r':)f::1 :'12''181'.1

cabo acciones preventivas, y

r:) los proveedores.

i t, Tré.!cL!cci/)n c¡.~rtificacla I Certi :iad tr8ns!ztion I Trac!uction ccrtiflt\r:
~,;)ISO 20( (j - TCodü~;:o~;(;erech(l~J, fE::::.erVdli·.)·j

•••••••'-._ .
•••••••••••••••••,~..•
•••••••••••••••••••••••••••••



•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

ISO 9001 :2000 (traducción certificada)

Anexo A
(informativo)

Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e Iso 1400'1 :1996
Tabla A.1- Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 14001:19~16

~. ._---- ._ -_._._-_ .. .._ .. _ .. _-_ ..•..._
ISO 9001:2000 ISO 14001:'199(; ._._._ .. _-_ ..~..--- . . ---- -- --- -_._---------~ -_-"_ _·-0--'- ...... __ - ----_ .. --- "'--'Introducción O Introducción

Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relación con la Norma ISO 9004 0.3
Compatibilidad con otros sistemas de qestión 0.4
Objeto y campo de aplicación 1 1 Objeto y campo de aplicación
Generalidades 1.1
Aplicación 1.2--_._---
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta

.. -_.-
Términos y definiciones 3 3 Definiciones

Sistema de gestión de la calidad 4 4 Requisitos del sistema de gestión ambiental
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales--_.-
Re'lllisilos de 1<1 doclIlllent<lcicin ,12
(~en(,1,1Iid;-¡des ., ? I 4A4 Documentación del sistema de gestión ambiental
Milnllill de 1<1 cillidad <12.2 4.4.4 Documentación del sistema de gestión ambiental
Conlrol de los documentos 42.3 4.4.5 Control de documentos
Conlrol de los reqistros 4.2.4 4.5.3 Reoislros-----
Responsabilidad de la dirección 5 4.4.1 structura y responsabilidad

_.
Compromiso de la dirección 5.1 4.2 Politica ambiental

4.4.1 Estructura y responsabilidades
Enfoque al cliente 5.2 4.3.1 Aspectos ambientales

4.3.2 Reauisitos leaales V otros reauisitos
Politica de la calidad 5.3 4.2 Politica ambiental

Planificación 5.4 4.3 Planificación

Objetivos de la calidad 5.4.1 4.3.3 Objetivos y metas

Planificación del sistema de gestión de la calidad 5.4.2 4.3.4 Programa de gestión ambiental

Res~onsabilidad, autoridad ~ comunicación 5.5 4.1 Reaulsltos generales
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 4.4.1 Estructura y responsabilidad
Representante de la dirección 5.5.2

Comunicación interna 5.5.3 4.4.3 Comunicación
Revisión por la dirección 56 4.6 Revisión por la dirección
Generalidades 5.6.1
Información para la revisión 5.6.2
Resultados de la revisión 5.6.3

Gestión de los recursos 6 4.4.1 Estructura y responsabilidad
Provisión de recursos 6.1
Recu~s humúnos 6.2
Generalidades 6.2.1

Competencia. torna de conciencia y formación 6.2.2 4.4.2 Formación, toma de conciencia y competencia

16 Traducción certificada I Certified Iranslallon I Traduclion certiflée
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8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la
política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías" el análisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revisión por la dirección.

8.5.2 Acción correctiva

La olganización debe tomar acciones para elilllinélf la causa de 110 conformidades COII objeto de prevenir que
vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

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,

e) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e illlplementar las acciones necesarias,

e) re~listr(lr los lesultados de las (lCciOllPStOlll;ldas (vé<1se4.2.'1), y

f) revisar las acciones correctivas tOIll<Jd<ls.

8.5.3 Acción preventiva

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

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 implernentar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tornadas (véase 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tornadas.

Traducción certificada / Certified Iranslalion / Traduclion certifiée
© ISO 2000 - Todos los derechos reservados
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Tabla A.1 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 14001:1996 (continuación)
ISO 9001 :2000 ISO 14001: 1996

Infraeslruclura 6.3 4.4.1 Estrllctura y responsabilidad , ,
Ambiente de trabajo 6.4
Realización del producto 7 4.4 Implementación y operación

i,
4.4.6 Control operacional

.-

Planificadón de la realización del prodllcto 7.1 4.4.6 Control operacional ... ..
PlOceso~ relacion;ldos con el cliente 7.2 i'

----------------~_._--_._--------- -_---- -----_.
"Determinación de los requisitos relacionados con el 7.2.1 4.3.1 Aspectos ambientales

producto 4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos
4.4.6 Control o~eracio'nal ____ o

Revisión de los requisitos relacionados con el 7.2.2 4.4.6 Control operacional
producto 4.3.1 Aspectos ambiental!:~_ .- "__...._--.¡._ .

Comunicación con el cliente 7.2.3 4.4.3 Comunicación ._-_ .. ._- _ ..._---
Diseño y desarrollo 7.3
Planificación del diseño y desarrollo 7.3.1 4.4.6 Control operacional
Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 7.3.2
Resultados del diseño y desarrollo 7.3.3
Revisión del diseño y desarrollo 7.3.4 :

Verificación del diseño y desarrollo 7.3.5 ..

Vil lidación del diseflo y desilfrollo 7.3.6 : . .

Control de los cillllhios dpl diseño y des;lllollo 7.3 i
(;olllpras 74 4.4.6 Control operilcional
Proceso de comprils 7.4.1
Información de las comprils 7.4.2
Verificación de los productos comprados 7.4.3

I

Producción y prestación del servicio 7.5 4.4.6 Control operacional
Control de la producci0n y de la prestilción del 7.5.1
servicio
V<llidilción de los procesos de prodllcción y de lil 7.!i.2
prestilción del servicio
Identificación y trazabilidad 7.5.3
Propiedad del cliente 7.5.4
Preservación del ~roducto 7.5.5
Control de los dispositivos de seguimiento y de
medición

7.6 4.5.1 Seguimiento y medición

Medición, análisis y mejora 8 4.5 Verificación y acción correctiva

Generillidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medición
Seguimienlo y medición 8.2
Salisfacción del cliente 8.2.1

Audiloria interna 8.2.2 4.5.4 Auditoria del sistema de gestión ambiental

Seguimiento y medición de los procesos 8.2.3 4.5.1 Seguimiento y medición
Seguimiento y medición del producto 8.2.4
Control del producto no conforme 8.3 4.5.2 No conformidad, acción correctiva y acción preventiva

4.4.7 Preparación y respuesta ante emerQencias

Anéli",is de datos 8.4 4.5.1 Seguimiento y medición

Mejora 8.5 4.2 Politica ambiental

Mejora continua 8.5.1 4.3.4 Programa(s) de gestión ambiental
..

Acción correctiva 8.5.2 4.5.2 No conformidad, acción correctiva y acción preventiva
Acción preventiva 8.5.3

TraducciÓn certificada I Certified translation I Traduclion certifiée
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las Normas ISO 14001:1996 e ISO 9001:2000

ISO 14001 :1996 ISO 9001 :2000
Introducción O Introducción

0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relación con la Norma ISO 9004
0.4 Compatibilidad con otroS sistemas de ~'I~ón-_ .._----

Objeto y campo de aplicación 1 1 Objeto y campo de aplicación
1.1 Generalidades
1.2 A~licación .__ . ..- . __ .... __ ..__.-

Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
------

Definiciones 3 3 Términos y definiciones
---

Requisitos del sistema de gestión ambiental 4 4 Sistema de gestión de la 'Calidad--_.-- ---
Requisitos generales ,11 -1.1 Requisitos generales

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación

------- 5.5.1 Responsabilidad v autoridad
Politica ambiental 4.2 5.1 Compromiso de la dirección

53 Política de la calídad
8.5 Mejora

Planificación 4.3 5.4 Planificación---
Aspectos ambientales " 3.1 5.2 Enfoque al cliente

7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el
cliente

-------- 7.2.2 Revisión de los reauisitos relacionados con el producto--_._---
Requisitos legales y otros requisitos 4.3.2 52 Enfoque al cliente

7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el
cliente_ .._._-~-

Objetivos y metas 4.3.3 5.4.1 Objetivos de la calidad-------
Programas de gestión ambiental 4.3.4 5.42 Planificación del sistema de gestión de la calidad

8.5.1 Meiora continua--_.__
Implementación y operación 4 -1 7 Realización del producto

---- 7.1 Planificación de la realización del oroducto
Estructura y responsabilidad 4.4.1 5 Responsabilidad de la dirección

5.1 Compromiso de la dirección
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la dirección
6 Gestión de los recursos
6.1 Provisión de recursos
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo

Formación, toma de conciencia y competencia 4.4.2 6.2.2 Competencia, sensibilización y formación
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las Normas ISO 14001:1996 e ISO 9001:2000 (continuación)
ISO 14001: 1996 ISO 9001 :2000--- l---.

Comunicación 4.4.3 5.5.3 Comunicación interna
7.2.3 Comunicación con el cliente.._- ----_._-- -_. -

Documenlación del sislema de qeslión amhient<11 4 <14 4.2 Requisitos de la documentación
42.1 Gener <1lid<1des
,122 Manual de la calidad------~---------,_._--~-------- -_ .._- ------

Control de la documentilción ·1,15 ;12.3 Conlrol de los documentos- ---_---- .-

Control operilcionill ,HG 7 Realización del producto
7.1 Planificación de la realización del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente ,
72.1 Determinación de los requisitos relacionados con el prod~cto
7.2.2 Revisión de los requisitos r~lacionados con el producto
7.3 Diseño y desarrollo
7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo ..
7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo
7.3.3 Result<1dos del diseño y desarrollo
7.34 Revisión del diseño y desarrollo
7.3.5 Verific<1ción del diseño y desarrollo
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo
7.3.7 Conlrol de cambios del diseño y desarrollo
7.4 Compras
74.1 Proceso de compras
7.,1.2 Información de las compras
7.4.3 Verificación de los productos comprados
7.5 Producción y prestación del servicio
7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio
7.5.3 Identificación y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente
7.5.5 Preservación del producto
7.5.2 Validación de los procesos de producción y de prestación del

servicio_._-- ------_.-
Preparación y respuesta ante emergencias 4.4.7 8.3 Control del producto no conforme
~rificación yacción correctiva 4.5 8 Medición, análisis y mejora
S¿guimiento y medición 4.5.1 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición

8.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medición
8.2.1 Satisfacción del cliente
8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos
8.24 Seguimiento y medición del producto
8.4 Análisis de datos

No conformidad, acción correctiva y acción 4.5.2 8.3 Control del producto no conforme
preventiva 8.5.2 Acción correctiva

8.5.3 Acción preventiva
Registros ~3 4.2.4 Control de los registros
Auditoria del sistema de gestión ambiental 4.5.4 8.2.2 Auditoria interna
Revisión por la dirección 4.6 5.6 Revisión por la dirección

5.6.1 Generalidades
5.6.2 Información para la revisión
5.6.3 Resultados de la revisión
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Anexo B
(informativo)

Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :1994'
Tabla 8.1 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000

ISO 9001:1994 ISO 9001 :2000---------- ----- ------- --_._- --- ------
10bJeto y campo de aplicación 1----- ----_-_- ----- ---------------- ---_- -_._----- ____ o

2 Referencias normativas 2
3 Definiciones 3
4 Requisitos del sistema de la calidad (sólo titulo)
4.1 Responsabilidades de la dirección (sólo titulo) .
4.1.1 Política de la calidad 5.1 + 5.3 + 5.4.1
4.1.2 Organización (sólo titulo)
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad
4.1.2.2 Recursos 5.5.1

6.1 + 6.2.1
4.1.2.3 Represenlante de la dirección 5.5.2
4.1.3 Revisión por la dirección 5.6.1 + 8.5.1
4.2 Sistema de la calidad (sólo titulo)
4.2.1 Generalidades 4.1 + 4.2.2
4.2.2 Procedimientos del sistema de la calidad 42.1
4.2.3 Planific<1ción de I~lc<1lid<1¡j 542 + 7.1------------------ .._- __ ._._--_. ------- ___ o

4.3 Revisión dpl conlr,lto (sólnlilulo)
4.3.1 Ger1Pralid<1des
4 3.2 Revisión 5.2 + 7.2.1 + 7.2.2 + 7.2.3
4.3.3 Modificaciones del contrato 7.2.2
4.3.4 Registros 7.2.2
4.4 Control del diseño (sólo titulo)
4.4.1 Generalidades
4.4.2 Planificación del discrlO y ¡jpl dcsmrollo 7.3.1
4 4 3 Interfaces org,miziltivas y t~cniCils 7.3.1
4.4.4 Entrad<1s al diseño 72.1+7.3.2
4 4 ~ Salidas d?1diseiio 73.3
4.4.b Revisión del diserlo 7.3.4
4.4.7 Verific"!ción del diseño 7.3.5
4.4.8 Validación del diseño 7.3.6
4.4.9 Cambios del diseño 7.3.7
4.5 Control de la documentación y de los datos (sólo titulo)
4.5.1 Generalidades 4.2.3
4.5.2 Aprobación y edición de la documentnción y datos 4.2.3
4.5.3 Cambios en la documentación y datos 4.2.3
4.6 Compras (sólo titulo)
4.6.1 Generalidades
4.6.2 Evaluación de subcontmtistas 7.4.1
4.6.3 D<1losde compms 7.4.2
4.6.4 Verificación del producto coml2rado 7.4.3
4.7 Control de los productos suministrados por los clientes 7.5.4
4.8 Identificación y trazabilidad de los productos 7.5.3
4.9 Control de procesos 6.3 + 6.4 + 7.5.1+ 7.5.2
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Tabla 8.1 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000
ISO 9001:1994 ISO 9001 :2000

4.10 Inspección y ensayo/prueba (sólo título)

4.10.1 Generalidades 7.1 + 8.1

4 10 2 Inspección y ensilyos/pruebas en recepcion 7.4.3 + 8.2.4

4 103 Inspección y ensilyos/pruebils en proceso 82.4

4 10.4 Inspección y ensayos/pruebils finales 8.2.4

~.!º.~_~gistr:_O:".~_i_rlspec:s:i~I1.EnsilYO/flrll!C_bil 7.5.2 + 8.2.4-----~._--- ._-_.
,111 Control de los equipos rle inspeccion, rllprlid')1l y pnsayo/

pllt(>!Ja (sólo titulo)

·111 1 Generillidildes 7.6

4.11.2 Procedimiento de control 7,6

4.12 Estado de inspección y ensayo/prueba ----_--------- 7,5,3

4.13 Control de los productos no conformes (sólo títltln)

4,13 1 Generillidades 8.3

4.132 Revisión y_ disrosición de rroductos no C()!~f_c>r.llles______ 8,3

4.14 Acciones correctivas y preventivas (sólo titulo)

4.14,1 Generalidades 8.5,2 + 8.5,3

4.14.2 Acciones correctivils 8,5,2

4.14,3 Acciones rreventivas - 8,5,3

4.15 Manipulación, almacenamiento, embalaje, conservación y en-

IrPfla (sólo titulo)

4 t5.1 Generalidades

4. 15 2 Manipulilción 7.5.5

4.15.3 Alrnacenamiento 7,5,5

4 154 Embalaje 7,5,5

4.15.5 Conservación 7,5,5

4,15,6 Entrega
- 7,5,1

4.16 Control de los registros de la calidad 4.2,4--
4,17 Auditorias de la calidad internas 8,2,2 + 8,2,3

4,18 Formación 6,2,2

4.19 Servicio rosventa 7,5,1
4,20 Técnicas estadisticas (sólo titulo)

4.20.1 Identificación de necesidades 8,1 + 8,2,3 + 8,2.4 + 8,4
".20.2 Procedimientos 8,1 + 8,2,3 + 8,2,4 + 8,4
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Tabla 8.2 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994
ISO 9001 :2000 ISO 9001:1994

1 Obieto v campo de aplicación 1
1.1 Generalidades
1.2 Aplicación
2 Referencias normativas 2
3 Términos y_ definiciones 3
~ ~~t~na de ~!!_~!!_!!_e_~'!_calidac_!_(sólo tí~~Ql_ .. -_-------
'!:! ~~~~i!n~ Uel!_t:'1!!,?s_ ...! _______ .___ ____.J 4.2.1

- -
4.2 Requisitos de la documentación (sólo título)
4 2.1 Generalidades 4.2.2
4.2.2 Manual de la calidad 4.2.1
4.2.3 Control de los documentos 4.5.1 + 4.5.2 + 4.5.3
4.2.4 Control de los registros de la calidad 4.16

.
5 Responsabilidad de la dirección (sólo título)
5.1 COITl~romiso de la dirección 4.1.1
5.2 Enfoque al cliente 4.3.2
5.3 Politica de la calidad 4.1.1
5.4 Planificilción (sólo título)
5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.1
5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 4.2.3-_._------
5.5 Responsilhilidild, ilutoridad y comunicación (sólo titulo)
5 5 1 Respol1silhilidild y illltoridild 4.1.2.1
5.5 2 Rcpn'!sentilllte de lil dirección 4.1.2.3
5.5.3 Comunicación interna
5.6 Revisión por la dirección (sólo titulo)
5.6.1 Generalidades 4.1.3
5.6.2 Información para la revisión
5.6.3 Resultados de la revisión
6 Gestión de los recursos (sólo tituto)
6.1 Provisión de recursos 4,1.2.2
6.2 Recursos humanos (sólo titulo)
6.2.1 Generalidades 4.1.2.2
6.2.2 COITl~etencia, torna de conciencia 'L formación 4.18

~ 3 Infraestructura 4,9
6~ Ambiente de trabajo 4.9
7 Realización del producto (sólo titulo)
7.1 Planificación de la realización del producto 4.2.3 + 4.10.1
7.2 Procesos relacionados con el cliente (sólo titul.))
7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 4.3.2 + 4.4.4
7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 4.3.2 + 4.3.3 + 4.3.4
7.2.3 Comunicación con el cliente 4,3.2
7.3 Diseño y desarrollo (sólo titulo)
7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 4.4.2 + 4.4.3
7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 4,4,4
7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 4.4.5
7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 4.4.6
7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 4.4.7
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 4.4.8
7.3.7 Control de cambios del diseño y desarrollo 4.4.9
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994 (contin •.••••~•••,,,••,

7 -1 COlllpr;ls (~óln tillllo)

7.41 Proceso de COlllprilS

7.4.2 Informilción de las compras

7.4.3 Verificación de

4.6.2

4.6.3

4.6.4 + 4.10.2

7.5 Producción y prestación del servicio (sólo titulo)

7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 4.9 + 4.15.6 + 4.19

7.5.2 Validilción de los rrocesos de la rroducción y df! lil prestación del servicio 4.9

4.8 + 4.10.5 + 4.12

4.7

+ 4.10.5 + 4.20 +

8.2 Seguimiento y medición (sólo titulo)

82.1 Siltisfacción del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2 3 Seguimiento y medición de los procesos

8.2.4

I ,

.::.8:__:.4c._:A...::n"'a::.:_·,i:.:;:s"'is:_:d::.:.e::_d.::.a:::t:_:;:0:.:;:s .
8.5 Mejora (sólo titulo)

8.5.1 Mejoril continuil

8.5.2 Acción correctiva

8.5.3 tivil
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Preámbulo
" :,' ')01 ,'1

~ .. 1i},1
El Instituto Nacional de Normalización, INN, es el organismo que tiene a su cargo e,., -:i¡.:¡.
estudio y preparación de léls normas técnicas a nivel nacional. Es miembro de 1,,': 'lÍ:,'
INTERNATIONAL ORGANIZATIOr.,,¡FOR STANDARDIZATION (ISO) y de la COMISION " :,:~.

: . ¡
PANAMERICANA DE NORMAS '1ECNICAS (COPANTl, representando a Chile ante eso$ '.' ,'¡
organismos.
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Directrices para la auuitoría de los sistemas de gesti~n d~¡
la calidad y/o alnbiell tal

La norma NCh-ISO 19011 ha sido preparada por la División de Normas del Instituto
Nacional de Norrnalizélción, y en su estudio participaron los organismos y las personas
naturales siyuientes:

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

Humberto Onel V.
Jorge Bravo
José Antonio Guarda L.
Emilio Rabi G.
Manuel Rodríguez D.
Jaime Elgueta A.
Bárbara Risso M.
Iván López A.
Mariano Berazaluce D.
Camilo Mandiola L.
Enoe Hunt A.
Ricardo Cereceda O.
Mauro Rojas P.
Eisa Samaniego E.
Ramona Villalón D.

Compañía Siderúrgica Huachipato S.A.
DICTUC S.A.
Editorial Trineo
Frnpresa de Ferrocarriles del Estado
ENAP Magallanes
Enoe Hunt Consultores Ltda.
Ingeniería Proquilab Ltda.
Instituto Nacional de Normalización, INN
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INTEC Chile
Marcos Gallardo y Consultores Asoc.
Metrogas S.A.
Ministerio de Agricultura - SAG
Molibdenos y Metales S.A.
Nabla Consultoría y Sistemas
Universidad de Santiago de Chile, USACH -
Facultml TeCllológica
Universidad Técnica Federico Santa María
Caro V. Arturo
Donoso P. Jaime
Peña P., Fredy

María Angélica Pantoja lo
Marcos Gallardo P.
Cristián Ferrada 1)
Oiga Espino.!él f\,1
Cristian HellríqlJl',~ Z,
Arturo Maya P.
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NCh-ISO 19011

Marco Avaria A.
Claudio Troncoso U.
Arturo Caro V.
Jaime Don9so P.
Fredy Peña P.

Esta norma es una homologación de Id 110lllla ISO
certificada al espaílol, Directrices para /a auditoría
calidad y/o ambiental, siendo idéntica a la 1l1isllla.

19011: 2002, en su traducción
de los sistemas de gestión de la

Normalmente, la Organización Interllaciollill de Normalización, ISO, publica sus normas
en inglés y francés, dejando que sus Illielllbros las traduzcan para que las adopten,
corno normas nacionales, en su propio idioma. Debido a que son muchos los países en
el mundo que hablan español, existen varias versiones en español de las normas de la
serie ISO 9000 e ISO 14000 que difieren en la terminología utilizada.

Para evitar la repetición de esta situación, ISO acordó reconocer una traducción oficial
única al español 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 traducción, en base a las
condiciones siguientes:

Por lo menos cinco organismos miembros de ISO cuyo idioma nacional oficial sea el
español y que participen en el comité ISO/TC 176 e ISO/TC 207 certifiquen la
exactitud de la traducción.

•. 1

•
1

I•..,

•••.'••.'~.'•.;

•••.,.

• !
: :.:

~

La responsabilidad para manejar las disputas concernientes a la exactitud de esta
traducción oficial descansa en los organismos miembros que han certificado su
exactitud y no en ISO.
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Sin embargo, al estudiar las normas de las series ISO 9000 e ISO 14000 para adop~arlas
como normas chilenas, partiendo de la traducción certificada, el Comité Técnico de!
INN, Gestión de la calidad y Gestión ambiental encontró alnuno'5 términos que; 'eran
diferentes a los que se usaban en el país, por lo cual acordó adoptar la traducción
certificad<l sin modificaciones, pero agregando las aclaraciones sipltiente!i:

quality illlprovement mejora de la calidad mejoramiento de la calidad
~--~------~-------~------~-~~~-------_.~---~~------!I---_:_-----------------I
continual improvement mejora continuil mejoramiento continuo
---~---~-- ~~-~----~-~----~-- ~--_..---------~---·~-----~----I-__:---------------...:..---I

seguridad de funcionamiendependability seguridad de funcionamiento

adquisiciones/compras

Término en inglés
serie ISO 9000)

formación capacitación y/o entrenamiento

Término utilizado en la traducción .Término de uso habitual
certificada en la norma chilena en el

training

grade clase

purchasing

lTlonitoring

packnging

effective

compr ns

seguil T1iento

embnlaje

eficaz

monitoreo

envasado/embalaje

efficient eficaz

efectivo

eficiente

effectively eficazmente efectivamente

cOlllbined audit auditoría combinada auditorla integrada______J_ ~ ~ ~

En los casos en que en la norlTlaaparece la mención a las normas ISO 9000 e ISO 14000, se
debe entender que dicha referencia corresponde a las normas chilenas homologadas, es decir: , .

Norma ISO Norma Chilena

ISO 9000: 2000

ISO 9001: 2000

ISO 9004~ 2000

ISO 14050

NCh9000 - ISO 9000: 2000

NCh9001 - ISO 900'1: 2000

NCh9004 - ISO 9004: 2000

NCh-ISO 14050: 1999

Esta norma reemplazará a las normas chilenas NCh-ISO 10011/1 Guía para la auditorfa de
sistemas de calidad - Parte 1: Auditoría; NCh-ISO 10011/2 Guía para la auditorfa de
sistemas de calidad - Palte 2: Criterios de calificación para auditores de sistemas de
calidad y NCh-ISO 10011/3 Guía para la auditoría de sistemas de calidad - Parte 3:
Administración de los programas de auditoría.



NCh-ISO 19011

Esta norma anula y reemplaza a las normas NCh-ISO 14010.0f1997 Guías para auditoría
ambiental - Principios generales; NCh-ISO 14011.0f1997 Guías generales pan' auditorfa
ambiental - Procedimientos de auditoría - AuditofÍa de sistemas de gestión ambienral V I'ICh-
ISO 14012.0f1997 Directrices generales para auditoría ambiental - Criterios de cillificw'/:í(/
para auditores ambientales, declaradas Oficiales de la República por Resolución NI) 715, de
fecha 31 de Diciembre de 1997, del Ministerio de Economía, Fomento y Reconstrucción,
publicada en el Diario Oficial del 25 de Febrero de 1998.

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

Esta norma ha sido declarada Oficial de la f~epl'Jblica de Chile por Resolución Exenta N°222,
de fecha 24 de Junio de 2003, del Ministerio de Economía, Fomento y Reconstrucción,
publicada en el Diario Oficial del 03 de Julio de 2003.
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PDF - Exoneración de responsabilidad

El presenle fichero POF puede contener pólizas de caracteres integradas. Conforme a las condiciones de licencia de Adobe, este fichero
podrá ser impreso o visualizado, pero no deberá ser modific<ldo a menos que el ordenador empleado para tal fin disfrute de una licencia que
autorice la utilización de estas pólizas y que éstas estén instalZldas en el ordenador. Al descargar este lichero, las partes Implicadas aceptan
de hecho la responsabilid<ld de no infringir las condiciones de licencia de Adobe. La Secretaria Central de ISO m~lJs<l foda responsabilidad
sobre esta cuestión.

Adobe es una m<lrca reqistrad<l de Adobe Systerns IncorpOl<ltpd.

Los det<llles relativos a los productos sof!ware lItiliz<ldos par<l 1;] creación del presente fichero PDF están disponih'es en 1,1 ;eccion General
Info del fichero. Los pélriÍl11etros de creación rnF l1<1nsido 0ptimi7<ldos pma la impresión. Se han adoplado tm'8S las medidas pertinentes
para giHantizar la explotación de este fichero por los comités miembros de ISO. En la eventualidad poco probable de surgir un problema de
utilización, sirvase cOlllunicarlo a la Secretaria Central en la dirección indicada a continuación.
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Prólogo

ISO (la Organización Intemacional de Norrnalización) es una federación mundial de orgallisnl'Js nacionales de
normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las nurna ,; internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo Illienilq'o illtere!,aclo en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar r'lpre~;errt<ldo en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, públicas y privadas, en coordinación con ISO, tc'rnbién participan en el
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI) en todas las materias de
normalización electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuel do con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/CEI.

La tarea principal de los comités técnicos es pleparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales aceptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votación. La
publicación como Norma Internacional requiere la aprobación por al menos el 75% de los organismos miembros
requeridos para votar.

Se 118mala atención sobre la posibilidad de que al~JlHlosde los elementos de esta Norma Internacional puedan .;
estar sujetos a derecllos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de cualquiera o todos
los derechos de patente.

'·1 . '.

La Norma ISO '19011, ha sido preparada conjuntamente por el Comité Técnico Isorrc 176, Gestión: y
Aseguramiento de la Cafídad, Subcomité 3, Tecnologías de apoyo y el Comité Técnico Isorrc 207 Gestión ..·
ambiental, Subcomité 2, Auditoría ambiental e il1vestígaciones ambientales relacionadas.

Esta primela edición de la 1JOrlnélISO 19011 anula y reemplaza a las Normas ISO 10011-1 :1990, ISO 10011-2:1991,
ISO 10011-3: 1991, ¡SO 14010:1996, ISO 14011: 1996 e ISO 14012:1996.
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Esta Norma Internacional ha sido traducida por los Grupos de Trabajo "Spanish Translalion Task -Group" del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, y "Spanish Translntion Task Force" del
Comité Técnico ISOITC 207, Gestión rtlnbiental, en los que participan represenUnte<; de los organismos
rlélciorlClles de norlllalizClción y representantes del sector elllpresarial de los siguientes 11:lÍse!<

':;,

Prólogo de la versión en espafíol

Argentina, Brasil. Chile, Colombia, Costa Hica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Ur'¡clos dE! América, México,
Perú, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en los citados Grupos de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión Panamericana de
Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Esta Norma Internacional es el resultado del primer trabajo conjunto entre el Grupo ISOITC 176 STTG y el Grupo
ISO/TC 207 STTF para lograr la unificación de la terminologia en lengua española en el ámbito de la gestión de la
calidad y de la gestión ambiental.
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Introducción

Las series de Normas Internacionales ISO 9000 e ISO 14000 ponen énfasis en la importancia de las auditorlas
corno una herramienta de gestión para el seguimiento y la verificación de la implenientación efiCAZ de una polltica
de organización para la gestión de la calidad y/o ambiental. Las auditorías son también UWI P2/ te esencial de las
actividades de evaluación de la conformidad, tal como la certificación/registro, y de la eval'¡;¡c;ióll y vigilancia de la
cadena de suministro.

Esta Norma Internacional proporciona orientación subre la gestión de los programas de aUllitoria, la realización de
auditorías internas o externas de sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental, así 'como sobre la competencia y
la evaluación de los auditores. Está prevista para aplicarla a una amplia gama de usuarios potenciales incl~yendo
auditores, organizaciones que estén implementando sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental, organiza.:
ciones que necesitan realizar auditorías de sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental por razones
contractuales, y organizaciones involucradas en la certificación o formación de auditores, certificación/registro de
sistemas de gestión, acreditación o normalización en el área de la evaluación de la conformidad.

La orientación provista en esta Norma InternAcional pretende ser flexible. Corno se indica en varios puntos del
texto, el uso de estas directrices puede diferir de aCLlerdo con el tamaño, la naturaleza y la complejidad de las
organizaciones que se van a auditar, así como con los objetivos y alcances de las auditorías que se vayan a
realizar. A lo largo de esta Norma Interrmcional se proporciona orientación adicional o ejemplos para casos
específicos en forma de ayuda práctica en textos contenidos en recuadros. En algunos casos esto está destinado
a facilitar el uso de esta Norma Internacional en 01 g,mizaciones pequeñas.

El capítulo 4 describe los principios de la auditor ia. Estos principios ayudan al usuario a apreciar la naturaleza
esencial de la auditoria y son un preámbulo necesario de los capítulos 5, 6 Y 7.

El capítulo 5 proporciona orientación sobre la gestión de los programas de auditoría, y trata aspectos tales como la
asignación de responsabilidades para la gestión de los programas de auditoría, el establecimiento de los objetivos
del programa de auditoría, la coordinación de las Clclividades de la auditoria y la provisión de recursos suficientes·
al equipo auditor.

El capitulo 6 proporciona orientación sobre la realización de las auditorías de sistemas de gestión de la calidad y/o
ambiental, incluyendo la selección de los equipos auditores.

El capítulo 7 proporciona orientación sobre la competencia necesaria del auditor y describe un proceso para la
evaluación de los auditores.

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

Aunque esta Norma Internacional se aplica a la auditoría de sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental, el
usuario puede considerar adaptar o ampliar la orientación aquí proporcionada para su aplicación a otros tipos de
auditorías, incluyendo otras auditorías de sistemas de gestión.

Esta Norma Internacional proporciona únicamente orientación, sin embargo, los usuarios pueden aplicarla para el
desarro ) de sus propios requisitos de auditoría.

Además, cualquier otro individuo u organización interesado en el seguimiento de la conformidad con los requisitos,
tales corno especificaciones de producto o leyes y reglamentos, puede encontrar útil la orientación proporcionada
por esta Norma Internacional.

vi
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",

Directrices para la aullitoría de los sisternas de gestión de la
calidad y/o arllbiental '

1 Objeto y campo de aplicación'

Esta Norma Internacional proporciona orientación sobre los principios de auditoría, la gestión de programas de '; ~,
auditoría, la realización de auditorías de sistemas de gestión de la calidad y auditorias de sistemas de gestión F;
ambiental, así como sobre la competencia de los auditores de sistemas de gestión de la calidad yamblental. " ,:', !,

, \
¡

Esta norma es aplicable a todas las or~lanizaciones que tienen que realizar auditorias internas o externas: d~
sistemas de gestión de la calidad y/o arnbientéll o que gestionan un programa de auditoría.

LCIClplicClciónde estClNorlllCl Internaciol1C1Iél otros tipos de auditorias es posible en principio, siempre que se preste es~al
atención a la identificClciónde ICIcOlllpetenciClnecesmiClde los miembros del equipo auditor. "

2 Referencias normativas

Los documentos nOflnalivos siguientes contienen disposiciones que, a través de referencias en este texto,
tituyen disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, no son aplicables las ,
ficaciones posteriores, o las revisiones, de la publicación citada. No obstante, se recomíenda a las partes
basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edíción más recierl4t
de los documentos normativos citados a contirluación. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de ~as
Normas Internacionales vigentes. ' t

ISO 9000: 2000, Sistemas de gestión efe la calidad - Fundamentos y vocabulario.

ISO 14050: 2002, Gestión ambiental- VOCAbulario.

3 Definiciones
,!

Para el propósito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en las Normas, 1,

ISO 9000 e ISO 14050, a menos que estén sustituidos por los términos y definiciones dados a continuación.

Un término en una definición o nota, definido en este capítulo, se indica en letra negrilla seguido por su número
referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definición por su definición completa. '.

3.1
auditorla SI b _-,E\I'K,(\(.,.¡n, ..:> -7 (X\~hO'::.

proceso sistemático, independiente y documentado para obtener ev,idenC!~s,!i!t,J~ a,u~n~r'!,-';l~).:~evaluarla~ de. '
manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios~e audtrórla'~.2). ~

NCftA 1 Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditorias de primera parte, se realizan por, o en,
nombre de, la propia organización. para la revisión por la dirección y con otros fines intemos, y pueden constituir la base para
una autodeclaración de conformidad de una organización. En muchos casos, particularmente en organizaciones pequeñas,',a
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 auditorías de segunda y tercera parte. las
auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organización, tal como los clientes, o por
otras personas en su nombre. Las auditorías de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y
externas, tales como aquellas que proporcionan el registro o la certificación de conformidad de acuerdo con los requisitos de
las Normas ISO 9001 o ISO 14001. . .

NOTA 3 Cuando se audit<1njuntos un sistelllCl de gestión de la calidad y un sistema de gestión ambiental, se 'denomlna
auditoría combinada. . .

NOTA 4 Cuando dos o más organizaciones cooperan para auditar a un único auditado (3.7), <;e r1ArlnlTlín~

conjunta.

3.2
criterios de auditoria" - - - -1 1_0, . \" I_ ','!"

conjunto de políticas. procedimientos o requisitos.

NOTA
(3.3).

Los criterios de auditoria se utilizan COIllOuna referencia frente a la cual se compara la evidencia de la audltorfa

3.3
evidencia de la auditoría
registros. declaraciones de hechos o cualquier otra información qúe son pertinentes para los criterios de .
auditoría (3.2) y que son verificables~

'f\I'INVVVV'IVVW\.

NOTA La evidencia de la 8uditoria puede ser cUCllitativao cuantitativa.

3.4
hallazgos de la auditoría ., l" '1

resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría (3.3) recopilada frente a los crlt"rfR.,H'It.lltIMiPII

NOTA Los hallazgos de la auditoria pueden indicar tanto conformidad o no conformidad con los criterios de audltorfa
(3.2) como oportunidades de mejora. .' .

3.5
conclusiones de la auditoría
resultado de una auditoría (3.1). que proporciona el equipo auditor (3.9) tras considerar
auditoria y todos los hallazgos de la auditoria (3.4).

3.6
cliente de la auditoría
organización o persona que solicita una auditoría (3.1).

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

3.7
auditado
organización que es audilada.

3.8
auditor
persona con la competencia (3.14) para llevar a cabo una auditoria (3.1).

3.9
equipo auditor
uno o más auditores (3.8) que llevan a cabo una auditoría (3.1), con el apoyo. si es necesario, de expertos
técnicos (3.10).

NOTA 1 A un auditor del equipo auditor se le designa como líder del mismo. . ".'•.::••••••, ,•••

NOTA 2 El equipo auditor puede incluir auditores en formación.
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3.10
experto técnico
persona que aporta conocimientos o experiell(;ia específicos al equipo auditor (3.9).

i
! •

NOT A 1 El conocimiento o experiencia específicos son los relacionados con la organización, el proceso o la actividad a
auditar. el idioma o la orientación cultural.

NOTA 2 Un experto técnico no actll8 C0l110un auditor (3.8) en el equipo auditor (3.9).

3.11
programa de auditoria
conjunto de una o más auditorías (3.1) planificadas para un periodo de tiempo determirradl) y dirigidas hacia un
propósito específico. ' •• I

., ¡.
I

NOT A Un programa de auditoría incluye todas las actividades necesarias para planificar, (IIgallizal )' lI~lvar~ cabo las
auditorías (3.1)

3.12
plan de auditoría
descripción de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria (3.1).~ - .

3.13
alcance de la auditoria
e~!~~ión y limites de una auditoría (3.1)

NOTA El alcance de la auditoría incluye ~ellelé1lmente una descripción de las:'¡UbicacloneSf I
organización, las_ilctividades y lo~pro~~sosJ así cOInoel período de tiempo cubierto.

e la

..1

3.14
competencia
atributos personales y aptitud demostrada para aplicar conocimientos y habilidades.

'..
4 Principios de auditoría

Los principios siguientes se refieren a los auditores.

a) Conducta ética: el fundamento de la profesionalidad

b)

La confianza, integridad, confidencialidad y discreción son esenciales para auditar.
iD \fl ck:.~dEX'-c.,;o,

Presentación ecuánime: la obligación de informar con veracidad y exactitud (6) t_n ~\-Ue bc~~ t:>o0\ EVI.EleI\CL~)1

Los hallazgos, conclusiones e informes de la auditoria reflejan con veracidad y exactitud las actividades de la
auditoria. Se informa de los obstáculos significativos encontrados durante la auditoria y de las opiniones
divergentes sin resolver entre el equip~ C!@!!2~j'el auditado.

e) Debido cuidado profesional: la aplicación de diligencia y juicio al auditar ',.

Los auditores proceden con el debido cuidado, de acuerdo con la importancia de la tarea que desempeñan y
la confianza depositada en ellos por el cliente de la auditoría y por otras partes interesadas. Un factor
import<lnte es tener la competencia necesaria.

I ,.

Tr<lduccióncertificada/ Certifiedtranslation/ Traductioncertifiée
© ISO 2002 - Todoslosderechosreservados

3



ISO 19011:2002 (traducción certificada) •.',:!.""Los principios que siguen se refieren a lél Cluclitoríél, lél cual es por definícíón independiente y sistemática.

d) Independencia: la base para la impalcialhlad de la al/ditoría y la objetividad de las conclusiones de la
al/ditoría

Los auditores son illdependientes de la actividad que es auditada y están libres de sesgo y conflicto de
intereses, Los auditores mantienen una actitud objetiva a lo largo del proceso de auditoría para aseg
que los hallaz~Jos y conclusiones de la auditoría estarán basados sólo en la evidencia de la auditorla. '

e) Enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar conclusiones de la auditorla fiables y
reproducibles en un proceso de auditoría sistemático .

La evidencia de la auditoría es verificable. Está basada en muestras de iá Inform~¡C¡I~ d'sp:ml'!,l<Y, ya que una
auditoría se lleva a cabo durante un período de tiempo delimita~o y con rbc~rsos ~ihlkl<i, El uso nproplado del
muestreo está estrechamente relacionado con la confianza qúe puede depositarse en I,IS conclusiones de la
auditoría.

••.'•:•... :
, .•~.,.
••.'.,

'1••

La orientación dada en los capítulos restantes de esta Norma Internacional está basada en los principios
establecidos anteriormente.

5 Gestión de un programa de auditoría

5.1 Generalidades

Un programa de auditoría puede incluir una o rnás auditorías, dependiendo del tamaño, la naturaleza y la comple-,
jidad de la organización que va a ser auditada. Estas audítorías pueden tener diversos objetivos y pueden Incluir
auditorías combinadas o conjuntas (véanse las notas 3 y 4 de la definición de auditoría en el apartado 3.1).

Un programa de auditoria también incluye todas las actividades necesar;af?'f!r~;~~rR11~~~~~iiil
número de auditorlas, y para proporcionar los recursos para lIevarlas a cabo
los plazos establecidos. •.,.

• i:
.':,

•••."
•••'.'L

.'r.:'l'':,.'••.'•

Una organización JJuede estnblecer más de un programa de auditorla.

La alta dirección de la orgünización debería otorgar la autoridad para la gestión del programa de auditorla.

Aquéllos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoría deberían:

a) establecer, implementar. realizar el seguimiento. revisar y mejorar el programa de auditorla, y I
b) identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan.

La figura 1 ilustra el diagrama de flujo del proceso para la gestión de un programa de auditoría.

4

•el:
, i••.'••_,_
••
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Si la organización que se va a auditar opera tanto un sistema de gestión de la calidad como un sistema de gestión
ambiental, pueden incluirse auditorías combinadas en el programa de auditoria. En este caso, deberla prestarse·
especial atención a la competencia del equipo auditor.

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••
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Autoridad para el programa de auditoria
(5.1)

¡ ---
Establecimiento del programa de auditoría

(5.2,5.3)

•• - objetivos y amplitud PI
- responsabilidades
- recursos
. procedimientos

! -_.._._ ....
-- __ ._-----_ •.-_

Implementación del programa de auditoría Competencia y
evaluación de

(5.4, 5.5) ~ los auditores
- elaboración del calendario de las (capitulo 7)

auditorias
- evaluación de los auditores

Mejora del programa - selección de los equipos auditores Actividadesde auditoría - conducción de las actividades de ~ de audltoria(5.6) auditoria (capítulo 6)
- conservación de los registros

~ ! ---
-_ Seguimiento y revisión del

programa de audítoría
(5.6)

- seglrimiento y revisión
- identificación de la necesidad de

acciones correctivas y preventivas
- identificación de oportunidades

de mejora

I ---

-.,

anificar .,

I
r--
I
I
I
I
I Hacer

I
Actuar

I
I
I
I
IL__

I
Verificar

I_J

NOTA 1 Esta figura también ilustra la aplicación de la metodología Planificar-Hacer-Verificar-Actuar en esta Nonna
Internacional.

NOT A 2 Los nlllneros en ésta y en todas las figuras subsiguientes hacen referencia a los capítulos pertinentes de esta
Norma Internacional. .

Dos o más organizaciones auditoras pueden cooperar, como parte de sus programas de auditoria, para realizar
una auditoría conjunta. En tal caso debería prestarse especial atención a la división de las responsabilidades, la
provisión de cualquier recurso adicional, la competencia del equipo auditor y los procedimientos apropiados. Se
debe'la llegar a un acuerdo sobre estos aspectos antes de que comience la auditoría.
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Un programa de
procedimientos

también incluye la planificación, la provisión de recursos y el € ~;tefú~Gillliento de
realizar las auditorías dentro del ma.
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Ayuda práctica - Ejemplos de programas de auditoria

Ejemplos de programas de auditoría incluyen los siguientes:

a) una serie de auditorías internas para cubrir el sistema de gestión de la calidad en toda la organización para el
año en curso;

b) léls éluditorías de segunda parte al sistelllél de gestión de los proveedores potenciales de productos crlticos
que se van a realizar en un período de seis lIleses;

c) las auditorías para otorgar y mantener la certificaciónlregistro llevadas a cabo por un organismo de certifi-
caciónlregistro de tercera parte sobre un sistema de gestión ambiental dentro de '1Jl rl~r iodo de tiempo
acordado contractualrnente entre el organismo de certificación y el cliente;

5.2 Objetivos y amplitud de un programa de auditoría

5.2.1 Objetivos de un programa de auditoría

Deberíéln estélblecerse los objetivos de Ull progr Cllllélde auditoría para dirigir la planificación y realización de las
auditorías,

Estos objetivos pueden basarse cOllsiderélndo:

a) prioridades de la dirección.

b) propósitos comerciales,

c) requisitos del sistema de gestión, •_,;.''.' :,11, ,
:e,::
•
'.¡
· ,l
:. j

.: i•e".¡•.,:.'., ;.',.:,

•••••.:••••••.'",-,

••

d) requisitos legales, reglamentarios y contractuales,

e) necesidad de evaluar a los proveedores.

f) requisitos del cliente,

g) necesidades de otras partes interesadas, y

h) riesgos para la organización.

Ayuda práctica - Ejemplos de objetivos de un programa de auditoría

Ejemplos de objetivos de un programa de auditoriél incluyen los siguientes:

a) cumplir los requisitos para la certificación de conformidad con una norma de sistema de gestión;

b) verificar la confor rnidad con los requisitos contractuales;

c) obtener y mantener 18 confianza en la capacidad de un proveedor;
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e) la arl'\"¡Jlituddel programa de auditoría, y

f) el tiempo de viaje, alojamiento y otras necesidaú8s úe la auditoría.

5.3.3 Procedimientos del programa de auditoría

Los procedimientos del programa de auditoria deberían tratar lo siguiente:

") I~I;1~;I~!II"""lil~lIl() d(~1;1C()IIII)(dl~lI(;i;1dl~ I()~;;lIrdit()r()~;y dl~ I()s Ilduros de lus equipus ouditores;

c) la selección de los eqllipos auditores apropiados y ia asignación de sus funciones y responsabilidades;

d) la realización de las auditorías;

e) la realización del seguimiento de la auditor ía, sí es aplicable;

f) la conservación de los registros del programa de auditoría;

g) el seguimiento del deselllpefío y la eficacia del programa de auditoría; y

11) 13comunicación de los logros globales del programa de auditoria a la alta dirección.

Para organizaciones pequefías, las actividades anteriormente descritas pueden tratarse en un único procedimiento.

5.4 Implementación del programa de auditoría

La implementación de un programa de auditoría deberia tratar lo siguiente:

a) la comunicación del programa de auditoría a las partes pertinentes;

b) la coordinación y elaboración del calendar io de las auditorias y otras actividades relativas al programa de
auditoría;

c) el establecimiento y mantenimiento de un proceso para la evaluación de los auditores y su continuo desarrollo
profesional, de acuerdo con los apartados 7.6 y 7.5 respectivamente;

d) asegurarse de la selección de los equipos allditores;

e) la provisión de los recursos necesal ios para los equipos auditores;

f) asegurarse de la realización de las auditorias de acuerdo con el programa de auditoria;

g) asegurarse del control de los registros de las actividades de la auditoria;

h) asegurarse de la revisión y aprobación de los informes de la auditoria, y asegurarse de su distribución al
clienle de la auditoria y a otras partes especificadas; y

i) asegurarse del seguimiento de la auditoria, si es aplicable.
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La amplitud de un programa de auditor ia puede variar y estará influenciada por el tamaño, la naturaleza y la
complejidad de la organización que se audite, así como por lo siguiente:

la necesidad de acreditación o de certificación ¡registro; .• ;'. .H
las conclusiones de las auditorias previas o los resultados de una revisión dE)un prl_l~Jr8rné'(18 :3uditorla previo; i.:;

La responsabilidad de la gestión de un pro~lréHna de auditoría debería asignarse a una o más personas· co;; 4t .
conocimientos generales de los principios de la auditoría, de la competencia de los auditores y de la aplicaci6n de,.
técnicas de.audit~ría. Estas personas. (!eberían tener habilid~des para la gestión, as! como conocimientos técnicos, •.
y del negocIo pertrnentes para las actlvrdCldes que van a audrtarse. •• '

, r,

Aquellos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoría deberlan: .'e'
:.:,..¡:,¡.¡.,

',.:'::
, •• ¡.

".j.ir

•'.';;.:
l"

a) los recursos financieros necesarios para desarrollar, irnplementar, dirigir y mejorar las actividades de la .: I
auditoría, • ::

•••los procesos para alcanzar y rnantener la competencia de los auditores, y para mejorar su desempeño.e
la disponibilidad de auditores y expertos técnicos que tengan la competencia apropiada para los objetivos. r

particulares del programa de auditoría, •

••7."•••••••

5.2.2 Amplitud de un programa de auditoría

a) el alcance, el objetivo y la duraciórl de cada auditoría que se realice;

b) la frecuencia de las audítorías qlle se realicen;

e) el nLHllero, la impor tancia, la complejidad. lél similitud y la ubicación de las actividades que se auditen;

d) las norrn8S, los requisitos leg8les, regl8r1l8ntarios y contractuales, y otros criterios de auditoría;

e)

f)

g) cualquier aspecto idiomático, cultural y soci81;

h) las inquietudes de las partes irlteresmléls; y

i) los cambios si~lrlificativos en la organizélción o en sus operaciones.

5.3 Responsabilidades, recursos y procedimientos del programa de auditoría

5.3.1 Responsabilidades del programa de auditoría

a) establecer los objetivos y la amplitud del programa de auditoria,

b) establecer las responsabilidades y los procedimientos, y asegurarse de que se proporcionan recursos,

c) asegurarse de la irnplementación del prO~lréllila de auditoría,

d) asegurarse de que se mantienen los registros pertinentes del programa de auditoría, y

e) realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoría.

5.3.2 Recursos del programa de auditoría

Cuando se identifiquen los recursos para el programa de auditoría, deberían considerarse:

b) las técnicas de auditoría,

c)

d)
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5.5 Registros del programa de auditor ía

Los registros deberían conservarse pm<l derllostrar la irnplernentación del programa de auditoría y deberlan incluir
lo si~JlIiente:

'1.'
;1
:1a) registros relacionados con auditor ías individuales, tales corllO:

planes de auditoría,

informes de auditoría,

informes de no conformidades,

informes de acciones correctivas y preventivas, e

informes del seguimiento de la auditor íéJ,si es aplicable.

b) resultados de la revisión del pro~lrarné1de éluditoría;

c) registros relacionados con el personal de la auditoria que Ir aten aspectos tales como:

.- competencia del auditor y evaluación de desempeiío,

selección del equipo auditor, y

mantenirniento y mejora de la competencia.

Los registros deberían conservarse y guardarse con la seguridad apropiada.

. ¡:i_.':
I5.6 Seguimiento y revisión del programa de auditoría ' ..;;¡~,::,

La implernentacíón del programa de auditoría debería seguirse y revisarse a intervalos apropiados para evaluar Si ';,;1' ;
se han cumplido sus objetivos y para identificar las oportunidades de mejora. Los resultados deberlan comu-: ~>'i" ,
nicarse a la alta dirección. :~¡:-,;
Deberían utilizarse indicadores de desempeiío para el seguimiento de características tales como:

la aptitud de los equipos auditores para irnplelllentar el plan de auditoría,

la conformidad con los programas y calendarios de auditoría, y

la retroalímentación de los clíentes de la auditoría, de los auditados y de los auditores.

La revisión del programa de auditoria deberia considerar, por ejemplo:

a) los resultados y las tendencias del seguimiento,

b) la conformidad con los procedirnientos,

c) las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas,

d) los registros del programa de auditoría.

e) las práctícas de auditoría alternativas o "uevas, y

f) la coherencia en el desempeño entre los equipos auditores en situaciones similares. ,
I

i:,¡.,

:!'
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6 Actividades de audiloría

•••:~.
•.:
•••.'•••••••'.,"i'".,:,',

i ",. "

Los resultados de las revisiones del programa de auditoria pueden llevar a acciones correctivas y' preventivas y a
la mejora del programa de auditoría,

6.1 Generalidades

Este capítulo proporciona orientación sobre la planificación y forma de llevar a cabo actividades de auditorla como
parte de un programa de auditoría, La figura 2 proporciona una visión general de las actividades de auditorla
típicas, El grado de aplicación de las disposiciones de este capítulo depende del alcance y complejidad de cada
auditoria específica y del uso previsto de las conclusiones de la auditoría,

:·í~•'-":.:.,.,;"
.é'¡.;'•.;.'.".:
•• ,i
,." :¡,
._ .!"'!
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NOTA Las líneas discontinuas indican que cualquier acción de seguimiento de la auditoria generalmente no se considera
parte de la auditoría.

Figura 2 - Visión global de las actividades típicas de auditoría

/ ------ ,
Inicio de la auditoria

(62)

- designación del Ilder del equipo auditor
- definición de los objetivos, el alcance y los criterios de

auditoria
- determinación de la viabilidad de la auditor ia
- selección del equipo auditor
- establecimiento del contacto inicial con el auditado,

Revisión de la documentación

(6.3)

- revisión de los documentos pertinentes del sistema
de gestión, incluyendo los registros, y determinación
de su adecuación coh respecto a los criterios de
auditoria ,

Preparación de las actividades
de audiloria in situ '7(6.4) - --

- preparación del plan de auditoria
- asignación de tareas al equipo auditor
- preparación de los documentos de trabajo,

Realización de las actividades
de auditoria in silll

(6.5)
- realización de la reunión de apertura
- comunicación durante la auditoria
· papel y responsabilidades de los guias y observadores
· recopilación y verificación de la información
· generación de hallazgos de la auditor ia
- preparación de las conclusiones de la auditoria
· realización de la reunión de cierre,

Preparación, aprobación y distribución
del informe de la auditoria

(6.6)

- prepar ación del infor me de la auditoria
- aprob3ción y distribución del informe de la auditoria

1
( Finalización de la audiloria

(6.7)

--- __.1_____I Realización de las acitivdades de 1
L seguimiento de la auditoria _)

(6.8)-----------
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6.2 Inicio de la auditoría

6.2.1 Designación del líder del equipo auditor

Aquéllcn 8 los que se h8 asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoría deberian designar un
líder del equipo auditor para cada auditoria especifica,

Cuando se realiza una auditoría conjunta, es irnportante alcanzar un acuerdo entre las organizaciones auditoras
antes del comienzo de la auditoría sobre las responsabilidades específicas de cada organización, particularmente
en relación con la autoridad del líder del equipo designado para la auditoría.

6.2.2 Definición de los objetivos, el alcance y los criterios de auditoría

Dentro de los objetivos globales de un programa de auditoría, una auditoría indiviaual debería estar basada en
objetivos, alcance y criterios documentados.

Los objetivos de la auditoría definen qué es lo que se va a lograr con la auditoría y pueden incluir lo siguiente:

a) la determinación del grado de conformidad del sistema de gestión del auditado, o de parte de él, con los
criterios de auditoria;

b) la evaluación de la capacidad del sistema de gestión para asegurar el cumplimiento (I,? lo:, requisitos legales.
reglamentarios y contractuales;

c) la evaluación de la eficacia del sistema de gestión para lograr los objetivos especifica(los,

d) la identificación de áreas de mejora potencial del sistema de gestión.

El alcance de la auditoria describe la extensión y los límites de la auditoria, tales como ubicación, unidades de la
organización, actividades y procesos que van a ser auditaclos, asi corno el periodo de tiempo cubierto por la
auditoría.

Los criterios de auditoria se utilizan corno una referencia frente a la cual se determina la conformidad, y pueden'
incluir políticas, procedirnientos, normas, leyes y reglamentos, requisitos del sistema de gestión, requisitos
contractuales o códigos de conducta de los sectores industriales o de negocio aplicables.

El cliente de la auditoria deberia definir los objetivos de la auditoria. El alcance y los criterios de auditoria deberlan
definirse entre el cliente de la 8uditoria y el líder del equipo auditor, de acuerdo con los procedimientos del
programa de auditoria. CU81quier cambio de los objetivos, del alcance o de los criterios de auditoría deberra '
acordarse por las mismas partes.

Cuando se va a realizar una auditoria combinada, es importante que el líder del equipo auditor se asegure que los
objetivos, el alcance y los criterios de auditori8 sean apropiados a la naturaleza de la auditoria combinada. .

6.2.3 Determinación de la viabilidad de la auditoría

La viabilidad de la auditoria deberia determinarse teniendo en consideración factores tales como la disponibilidad
de:

a) la información suficiente y apropiada para planificar la auditoria,

b) la cooperación adecuada del auditado, y

c) el tiempo y los recursos adecuados.

12

Cuando la auditoria no es viable, deberia proponerse al cliente de la auditoria una alternativa tras consultar con el
auditado. • J

••••••••••
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6.2.4 Selección del equipo <luditol

Cuando la auditol í<~se considel ~l viable. se d(~"~~1í,l seleccionar Ilrl equipo auditor teniendo en cuenta la compe-
tencia necesaria P{'IIél IO~JIéll los objetivos de lél ~luditolíél. ClIando Ilny un solo auditor, éste debería desempeñar
todas las tmeas élpliccllJles ,11lídel del eqllipo é1llditol. El capítulo 7 proporciona orientación para determinar la
competencia necesmi{'l y desel ihe I()s pl oce~;()s Jléllél lél cv,t!lIélciún de los élllditores.

En el 11101118ntode decidil pl t,lllléllio y 1,1('( "1'1){l';iei('11r!(!1('r Jllil){) ,11Iditor, se debería considerar lo siguiente:

él) lus objetivos. (~I,llc,1I1CP,los C1it(!lios V 1;1dlll;Hi(lll c~;li"1<HI,ldI' lel éluditoría;

[1) si 1<1ellldilolíil (~S1111<1;1IIdiIOlí;¡ C<1I11Ili,l:ll!;1fI «'IljllJ!I;1.

e) lél cOl11pelellcia ~Jloll;11del eqllilH) ,lIldil('1 IH'('W;;lIiél P,lI;l cOIl~;P~lIillos objetiv~s de la auditoría;

ti) los Iequisitos leuales. Ieqlé1J1Jellt,lI ios. {( lI!1,;1<:11I<llesy de ilCl editación/certificación, según sea aplicable;

e) lil necesidad de élse~llJ[ill se de lél illd(~Jlelld(~Ilr;iil del f!qllipo ,lllditor con respecto a las actividades a auditar y
de evitar c()J]flictos de illter eses;

f) la capélcide1d de los mielllblos del pqllil)( 1 é1lIditOI "éll ¿1intel élctuar eficazmente con el auditado y trabajar
conjuntéll11ellte; y

~J) el idioma de la allditul i;ely 1,1COI11plPllsi, 111rlp 1,1SCéllilcterísticCls sociales y culturales particulares del auditado.
Estos aspectos pllcdell tr,lti1IS(~J¡iPIl;l I¡;¡ ,',,,,dp I(IS ililbilidades propias del auditor o a trélvés del apoyo de un
expeilo téCllico

El pl oceso de élSCqlll,111,1l~()lllpetPllci,l ~JI()llélIdpl equipo é-1uditordeber ía incluir los siguientes pasos:

la idelltificacióll de los COllocilllientos y I!ill::lidades necesmias para alcanzar los objetivos de la auditoría; y

lél selección de los Illielllbros del eqllipo illlditor de tal Illill18ra que todo el conocimiento y las habilidades
necesarios estén presenles ell el eqllipo 'lll<film.

Si el COIlOCilllicllto y il,lllilidiHles IlPenSil! io~; 110se ellCU81lIJall cubiertos en su totalidad por los auditores del
eqllipo auditor. se pU()dell s;ltisfél(;(~r illclllvPllllo 8\peltos lécnicos. Los expertos técnicos deberían actuar bajo la
dirección de un auditol .e
Los auclitores el 1 fOllllélción p"edpn illelllil Sr! (!I I el equipo auditor, per o no deberían auditar sin una dirección u
01ientacióll.

'IéllltO el cliente de la éluditor ía COIIlO el audilado pueden requel ir la sustitución de miembros en particular del
equipo auditor con argulTlentos razonables basados en los principios de la auditoría descritos en el capítulo 4.
Ejemplos de ar9lllTlentos razonélbles incluyen situaciones de conflicto de intereses (tales como que un miembro
del equipo auditor sea un antíguo empleado del alIClitado, o que le haya prestado servicios de consultoría) y un
comportalTliento previo no ético. Estos argulllentos deberían comunicarse al líder del equipo auditor y a aquéllos
con la responsabilidad asignada para la gestión del pro~lrallla de auditoría, quienes deberían resolver el tema con
el cliente de la auditor ia y el allditaclo antes de tornar alguna decisión sobre la sustitución de los miembros del
equipo auditor.

6.2.5 Establecimiento del contacto inicial con el auditado

El cOllt8cto iniciéll pélla la éluditor íClcon el auditildo puede ser informal o formal. y debería re,llizarse por aquéllos a
los qlle se les hil asionado lé1Iespollsé1bilidad de qestiollal el programa de auditorí;l () r rIr el líder del equipo
auditor El propósito del cOlltacto illiciéll es:

él) establecer los canales de COlllllllic¡:¡cióll COll elreplPSelll,lIlte del auditado,

b) confirmar lél autoridéHl para lIeval él cClho la i:ll(litorí,l,
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c) proporciolléll illfollllélciúll sobl e 13s fpd lélS \ h ti", ,lcillll jll ()Pllf~st(lS y la cOlllposición del equipo auditor,

d) solicitéH élcceso él los doclIlnelll(ls IH!IlilH~1JlI"; i,!( :luyelld(J los Inqislr os.

f) hncpr los 111epméllivos P,lI ,11;1él!IdilOI i;l. V

u) ,H:Old,ll lél <lsislcllcí,l de obSPIV;ld()l(~s y 1;1",', 1'~~id;HIdr! qlli<lS jl<llél el equipo auditor.

6.3 Revisión de la documentación

Antes eJelas actividades de auditoría in si/l/. 1,1doqllnentacióll del allditado debería ser revisada para determinar
la conformidad del sistema, segLJn la doclllnellt,H:it'1I1, con los critel ios de auditoría. La documentación puede incluir
documentos y registros pertinentes del sistelllél de gestión e informes de audilorías previas. La revisión deberla
tener en cuenta el tamaño, la naturaleza y Ir! c()lnplejicJad de la organización, así corno los objetivos y el alcance
eJela aueJitoria. En algunas situaciones, estr! revisión puede posponerse hasta el inicio de las actividades in sítu, si
esto no perjudica la eficacia de la realizacióll de la allditoría. En otras situaciones, puede realizarse una visita
prelilllinélr al lugar par a obtener una visión ~WI lPI ill ;llH opiada de la información disponible.

Si se encuentra <]lle Ir¡ clnClllllentación es illndPI I ndél, el líder del equipo auditor debería informar al cliente de la
auditoriél, él aquéllos (l los que se ha i1Si~IIl;HI() 1;1lesponsalJilidilC! de gestionar el programa de auditorla y al
auditado [Jebel ia decidirse si se conlillllil () sll~:1\nllrfe lél élllditol ía 11asta que los problemas de documentación se
resuelvall

6.4 Preparación de las actividades de ¿HHlitolía il1 sítu.

6.4.1 Preparación del plan de auditoría

El lidel e¡el equipo auditor deberia prepal al un plr1J1de auditoría que ploporcione la base para el acuerdo entre el
cliente de la auditoria, el equipo auditor y el auditado, respecto a la realización de la auditoría. Este plan debería
facilitar el establecimiento de los horarios y 1<1COOIdinación de las actividades de la auditor ía. •••••••••••••••••

El nivel de detalle proporcionado en el plan de 811ditoria deberia reflejar el alcance y la complejidad de ésta. Los
detalles pueden diferir, por ejemplo, entre auditor íélSiniciales y las posteriores y también entre auditorías internas y
externas. El plan de aueJitoría deberia ser suficientemente flexible para permitir cambios, tales como modificacio-
nes en el alcance de la aueJitoria, que pueden IIRuar a ser necesarios a medida que se van desarrollando las
actividades de auditoría i/1 silu.

El plan eJeauditoría debería incluir lo siguiente:

a) los objetivos de la auditoría; ) .~

b) los CIiter ios de mlditoría y los documentos tI(! Iefer encía;

c) el alcance de la auditoría, incluyendo la identificación de las unidades de la ·organizclción y unidades funcio-
nales y los procesos que van a auditarse;

d) las fechas y lugares donde se van a realizar l;:lSactividades de la auditoría in sill ,;

e) la hora y la duración estimadas de las 8ctividades de la auditoría in sítu, incluyendo las reuniones con la
dirección del auditado y las reuniones del eqllipo auditor;

f) las funciones y lespollsabilidades de los Illielllhlos del equipo auditor y de los acornpaíiantes;

u) la élsignaciÓIl de los Iecursos neeesal ios él lils til eas criticas de la auditoría.

14 I r;:Hlwció" certificada I Certilied Iranslation I Traduclion cerlifiée
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AdpI1I;lS, d pl;1I1dc ;lllditOli;l dl'h(~li;l illcltlil 1(,~:lqlli(~IlI(~,ur;1Iltlo S(~,l,1PIOpi,1t!O:

11) la irlentificaciún del Iepl eSPIlt,1I1te d(~1;11 Hlit;ltlo ell 1,1,11 J( litOIí;_1;

i) el idiol1lil de tl<llJ,ljO y tld illfollnu d(~1;),lIldit()1 í,l, Cll,lIldll se,1 difmellte del idioma del auditor y/o del auditado;

j) los tellli)S lid illfollllP tlp 1,);lIlditolí;l:

k) plepali1tivos loqísticus (Vi;lj(~S, IPClIISOS (li::I'()lli¡'lr~s 111 ';i!u, ptc.):

1) i1suntos 1 dilCitll I(1(los COll 1,1cOlllidellci'llid'ld.

111) cUé11quielacción dp sP\JllinlÍpnto de 1,),lIldil()1 í,)
.•.... ", ..~.

El plan debería ser revisado y aceptado por el cliente de la auditorla y presentado al auditado, en'" ue
comiencen las actividades de la auditoría in si(u.

Cualquier objeci6n del éluditado deber ía ser resueltél entr e el líder del equipo auditor, el auditado y el cliente de la
éluditoría. Cualquier revisión al plall de <llldítor ía deher í;=¡ser élcordada entre las partes interesadas antes de
continuar la auditoría

6.4.2 Asignación de las tareas al equipo ,lllllitor

El lider del equipo éluditol, consult,lIldo cOII (~I eqllipu illlditor, debería asignar a cada miembro del equipo la
responsabilidmJ pma éluditar procesos, f¡Inci()llf~S, lug81es, áreas o actividades específicos. Tales asignaciones
deberian considerar la necesidad de indepel Hienda y competencia de los auditores, y el uso eficaz de los
recursos, así corno las diferentes funciones y responsabilidades de los auditores, auditores en formación y
exper tos técnicos. Se pueden realizélI cambios en la asignación de tareas a medida que la auditoría se va llevando
<lC<lhopélra <lsqlUI <Irse de que se CIIIllplcn I()~;chjetivos de lél éluclitoría.

6.4.3 Preparación de los documentos cle tI abajo

Los rlliernbros del equipo mreJitor deller íé1l1Ipvis,jf la in[ollllrlci(JIl pertinente a las tareas asignadas y preparar los
documentos de Ir élbiljo qlle seéln neeeSill i(IS t:IlIllO referencia y registro del desarrollo de la auditoría, Tales
documentos de trabajo IHleden inclt lir·

listas de ver ificélciún y plé1118Sde nlllPstl ('() de éluditol ía, y

fllllllularios Jlill ,] Ieqistl8r infollll'lCÍ<lll. 1;11(;()11l0evidencias eJeapoyo, hallazgos de auditoría y regístros de las
~~uniones .

El liSO de listrls de verificación y fOIlTlular ios 110debería restringir la extensión de las actividades de auditoría, que
pueden cambi8rse C0l110resultado de lél il1follll<lci6n recopilada durante la auditoría,

Los documentos de Ir auajo, incluyendo los registros que resultan de su uso, deberían retenerse al menos hasta
que finalice la é1uditoría. La retención de los documentos después de finalizada la auditoría se describe en el
apartado 6.7 Aquellos documentos que contengan información confidencial o de propiedad privada deberían ser
guardados con la segur idad apropiada ell todo momento por los miembros del equipo auditor.

6.5 Realización de las actividades de auditoría in sÍ(u

6.5.1 Realización de la reunión de apertura

Se deberia realizélI una rellllión de apertura con la dirección del auditado o, cuando sea apropiado, con aquellos
responsables para las funciones o procesos qlle se van a auditar. El propósito de una rellllilHl de apertura es:

Traducción certificaLl<l/ Cerlified tr<lnslatioll / Traductinll cf"'rlifi{!"
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el) confirlllar el plém de <lIHlitoria.

b) proporciollelr Ifll I>reve reSl" Ilell df~cr"JlIlO~;(!Ilr'V;1I;1Ilél C;I!J() 1;ls ;1(;tividEHlesde auditor ia,

e) eOllfirmar los cmlélles de COIlIUllicilCilJll. y

d) ploporciolléll al éllrdit;ldo la OpOllllllid<ld de 18"li7;11 ple~lulltéls

Ayuda práctica - Reunión de apertura

En algunos casos. por ejelllplo ell auditorias illtell"ls ell lfllél pequefia organización, la reunión de apertura puede
simplemente consistir ell COlllUllicClI que se est<i Ipélli7;-]1)(101"lél auditoria y explicar la naturaleza de la misma.

Para otros casos de auditol ia, la reullióll dplJcl i,1 ser fOI",al y se deber ia mantener .registro de los asistentes. La
reunión deberia ser presididél por ellider del eqllipo <1llditor, y los sigllientes puntos deberían considerarse, cuando
sea apropiado:

a) presentación de los pal ticipElIltes. illclllyel )(10 l." 1;1descl ipcióll ~Jelleral de sus funciones;

c) confirmación del hOl8rio de la 81rrlitor iél y I >tI'1'; rli<;posir:iolles pertinelltes con el auditado, corno la fecha y hora
de la reullióll de cielre. clléllqllier relllli(1I1 ildPIIlleclia elltre el equipo auditor y la dirección del auditado, y
cU<llquier cambio de Lrltillla hora;

d) métodos y procedimientos que se uliliz81 áll p81a realizar la audiloría, illcluyendo la aclaración al auditado de
que las evidellcias de la Clllditor ia sólo se b;15<11áll en ulla JIluestra de la información disponible y de que, por
lanto, existe UIl elelllentu de illceltidumbre ell la Eluditor ia;

e) confirmación de los canales de COlllllllicélcióll fOllllal en!1e el equipo auditor y el auditado;

f) cOllfirmación del idiollla que se va a ulili7nl Ih I1;ll1le la éluditoria;

g) cOllfirrnElción dp. que. dlll<llltel8 auditori'l. pl <lllditndo serfl illformado del progreso de la misma;

h) cOllfirmación de que los recul sos e iIlSléll<lt:Íflrws qlle necesita el equipo auditor están disponibles;

i) cOllfirmación de los asulltos relacionados con 1;1(;ollfidellcialidmj;

j) confirmación de los plocedilllientos perCnelllps de protección laboral, emergencia y seguridad para el equipo
Eluditor;

k) confirrrlClción de la disponibilidad, las fUllciones y la idelltidad de los guías;

1) método de presentación de la infurrllación, illcluyenc!o la clasificación de las no conformidades;

m) información acerca de las corldiciones bajo las cuales la auditoría puede darse por terminada; y

n) irlfo!rnaci~¡l a~e~~_ade cu~lquier s!~t~~_Cl~E){lpelaci~~, ~Y~~~_Cl_I_ealizacióno las conclusiones de la auditoría.

6.5.2 Comunicación durante la auditoría

Dependiendo del alcance y cle la complejidad de la auditoría, puede ser necesario llegar a acuerdos formales para
la comunicación entre el equipo auditor y con el auditado durante la auditoría. I

/
Los miembros del equipo auditor deberian consullarse periódicalllente para interCFlrIlUiéll illfc'i Illnr:ión, evaluar el
progreso de la auditoría y reasignar las tareas elllr e los miernbros del equipo auditor 'iegt'JlI ~;e<l1)('(;"S(11 io.

16
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1)111,111181,1'llHlilolí'l. f'llidel rlf'l !'qllilHl ;llldil(\I dCI1f!Iíil COlllllllic;lI jlf!Iiúdicalllellte los ploqresos de la auditoría y
cII,llquier illquietud ;11;llldit;H lo 'y'. CII;lIHlr1 ~;r!,l ;11'I Opiildo. éll cliellte de la nuditoría. Las evidencias recopiladas
dlll;lIlte la ni Idilol í;J qllP sll~JipIPfI 1111Iip~\I() illlllptli,lln y siUflific,llivo (por ejemplo: para la seguridad, el medio
,lI11bieflle o lél calid;1(1)debel íélfl COll1llllicrl1se Sill demol a ,11éllIditéldo y. si es apropiado. al cliente de la auditoría.
Clléllquier illquielud rel(lci(H1éld;leOIl 1111ClsjlPr:lontelflO al ;:1Ic;1I1cede la auditoría debería registrarse y notificarse
,¡llider del equipo 'lIHlitor. P,II,l su posihle (,olllllllir:,lciÓfI ;11cliPlltp de 18811ditori8 y al auditado.

ClI,llldo l;lS evidellci,lS dispollihlcs d(~ 1;1;¡II<lilrlli,l ifldiC;lIl qlf(~ los objetivos de la misma no son alcanzables, el
lidel del equipo ,luditor ddleli,l illfollll,lI de I;¡s li170llPS ,¡I clieflte de la auditoría y al auditado para determinar las
,lcciolles apmpiéldas. EStClSacciolles PUPt!PII ilwlllir 1,1IeCllflfilfnacióll o la modificación del plan de auditorla,
CCllllbiosen los objetivos de la auditol ia () ell ~;u,l!r:(lnce. (l IClterr"inación de la auditoría.

CU(llquier necesidCld de cClI"IJios ell el illc;lIH:¡> de 1,1,1lf(litoli,~ que pueda evidenciarse a rnedida que las activida-
des de auditoría ;/1s;lu progl esan. dehel íél Ipvis,lI se con el cliente de la auditoría y aprobarse por él y, cuando sea
élpropiado, por el auditado.

6.5.3 Papel y responsabilidades de los qllías y obselvadores

Los ~JlIíClSy ObS81véldoles pueden ,1COllljlélíi;1I;¡I equipo Clutlitol. pero 110fOllTlan pal te del mismo. No deberían
illfluir ni intelferir en IClrc,llizClción df~1;1mldit()I í;l

CUill1do el mldit,ltlo desi~llIe ~luí(lS. estos rI(~"('Iíelll ;:¡sistil al equipo auditol y actuar cuando lo solicite el líder del
f~qllipo auditor. Sus lespollsClbilidéHles puc'dell illelilil 18ssi\juienles:

él) establecel los cOlltaclos y IHlI;lI ios l>,lI;¡ I;¡s Plltrevistels;

h) élcordm lils visit(ls élP,11tes específiCilS \1(' lelSillst;:ll;H:iones o de la organízación;

c) Clseguléllse de que léls leglas cOllcellliclltes a los procedimientos relacionados con la plOtección y la
seguridad de las instalaciones son conocid(ls y respetélClospor los rniembros del equipo auditor;

(1) ~er testigos de la Cluditolía CIl ll(lllltJlf~ rlf~1,llldit¡:Hlo; y

e) pl 0POIciollélr Clc!maciolles o nyudill PIl I;¡ If:c()piIClCióllde la illfolmación.

6.5.4 Recopilación y verificClción tle 1<1infol lIlación

DUIante la 8uclitol ía, debería Iecopilal se IrIcrliélllte un Illuestl eo apropiado y verificarse, la información pertinente
para los objetivos, el éllcClnce y los e' itel ios de lél Illisma, incluyendo la información relacionada con las
interrelaciones erltre funciones, 8ctividades y procesos. Sólo la información que es verificable puede constituir
evidencia de la auditoría La evidencia de ICl<luditoría debería ser registrada.

La evidencia de la auditoría se bClsaen Illuestras de la illforrnacióll disponible. Por tanto, hay un cierto grado de
incertidumbre en la auditorí8. y aquéllos que actLl8n sobre las conclusiones de la auditoría deberían ser
conscientes de esta incel tidullIbl e.

La figura 3 ploporciona una visión yenel al del proceso. desde la recopilación de la información hasta las
conclusiones de la auditor ía

T r;¡c!ucción certificada / Certified Ir anslertion / "1 rerehIctiOJl ( '" tifi6n
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Figura 3 - Visión gener al del proceso desde la recopilación
de información hasta las conclusiones de la auditoria

Los métodos para recopilm esta infollllClcióIl illdllyPIl: •••••••••••••••••

enl! evistéls,

observación de actividades, y

revisión de documentos.

Ayuda práctica - Fuentes de información

•••••••••••

Las fuentes de información selecciolladas pUf!den valial de acueldo con el alcance y la complejidad de la
auditoría y pueden incluil:

8) entrevistas con empleados y con 011as pel SOllélS;

b) observación de las actividades y del ClIllbienle de trabajo y condiciones circundí'lIltE!s;

c) docurnentos, tales COIIlOpolítica, objetivos, pl<lnes, ploced:lllientos, norrnas, ill~.lluc( i! 11 le~,. lit :f!nci,IS y permi-
sos, especificaciones, plailos, contratos y pedidos;

d) 1e~lisllos, tales GOlllO18\:lisll os de inspecciclII. é1t:!é1Sde Ieuniún, informes de auditor ías, registros de programas
de seguimiento y restlllados de Illediciones;

e) 1eSllmenes de datus, análisis e indicatfures dI! deselllpeihl;

información sobre los pl o~ll<11118Sde 111l1e511PO del élllditmlu y sobl e los procedimientos para el control de los
__~1<:J_c_es<:J_~.~f:!~nues~,~o y medición;

f)

18 TIildiwción certificada / Certified translation / Traductíon certífiée
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(1) il1folllleS <le otf<IS !tJ()I1(('S. 1\(11('j(!lllpll'. 1f'!I{),llilll(!IlI;H:i('lll del dimIte, otra información pertinente de partes
extf!ll1,lS y 1" c,llificH:i(Jll d(! ItJSPI(lv('('d('I('S. y

11) bases de d,¡tos illf{)III1;"llir:,Ié; y sitios clp III!el lid

Ayuda práctica - Healizaciúll de clltrevisl<ls

LilS ol1tlevistils S(lll '"I(J dp los Ill(!dios ill'1\(JIt;lIltpS de IP(;opil;11 illfolmación y se deberían llevar a cabo de manera
téll que se iHI,1ptCI1,1 1;1sitll,ICi(ll1 y ;1 1;1<;P(!I~;()Il;IS 81ltlPvistCl<!'lS. Sin embargo, el auditor debería considerar lo
si~luiellte:

él) léls entrevistas debol iéll1 nlél11tellelSR C{)II Pf!1SllllélS de niveles y funciones adecuadas que desempeñen
élclividac!es o tmoéls dentro del ;]ICélIIU' <I(!1,1(lllditor íél;

!J) lélSentrevistéls dphp.1í;1I11eélliZ<1Ise di 11;11Jlf' I;¡s IHlI ilS 110111I,IIes de trabajo y, cualldo sea práctico, en el lugar
de trabéljo Ilélbituill de lil persolla Olltl evist,lf h

e) se debería llacer ludo lo posihle P,H,1 !1<1I1(I'liliZélr él la per sUl1a que se va a entrevistar antes y durante la
el1trevista:

d) deheríil explicillse 1;11(17ÓIIde 1,1f!lltlpl'i!;I;1 Y de clI;llqllier notél que se torne;

e) 1;ISelltlPvist<ls pu('(j¡;n i!lici;lIsf! pidipllfll\;1 1;15pOIsonéIs que describan su trabajo;

f) deberíal1 evitélrSf~preyul1tas que pl erfiC;p{)II~JéIlr las 1espuestas (es decir, preguntas illductivas);

g) los resuliados de la elltrevist,1 df~bel í~1I1S(!I I~!SlJlTlídosy revisados con la persona entrevistada; y

6.5.5 Generación de hallazgos de la auditor ía
O

La evidelwía de IElauditoríél debería ser eVcl111éH1Clfrente a los criterios de auditoría para generar los hallazgos de la
éluditoríél. Los hall,)7~1()Sde lél auditoría pllederl indicar tanto conformidad corno no conformidad con los criterios de
auditoría. Cuando los objetivos de lél auditol íél ilsí lo especifiquen, los hallazgos de la auditoría pueden identificar
una oportunidad para lél Illejora.

El equipo auditor deber ía 18111lilse cUilIlllo sea 1l8CeSElrio para revisar los hallazgos de la audiloría en etapas
adecu~das dUlélllte la Illísllla.

La conformidad COI1el criter io de auditoría debería resumirse para indicar las ubicaciones, las funciones o los
plocesos que fueron auditados. Si estuviera illcluído en el plan de audiloría, se deberian registrar los hallazgos de
lélauditoría il1dividuales de conformidad y sus evidencias de apoyo.

Las 110conformidades y las evidellcias de la él! Iditoría que las apoyan deberían registrar se. Las no conformidades
pueden clasificarse. Éstas deberían revisarse con el auditado, para obtener el reconocimiento de que la evidencia
de la auditoría es eXélcta f que las no conf(Jlmidades se han cOlllprendido. ~e deber ía realizar todo el esfuerzo
posible para resolver cualquier opinión div81~Jellte relativa a las evidencias y/o los ",!llél qos de la auditoria, y
deberían registrarse los puntos en los que no "aya acuerdo.

6.5.6 Preparación de las conclusiones de la auditoría

El equipo élllditor deber íElreunir se éllltes de lél Jeulliún de dell e par éL

él) revisar los Ilallélzyos eJe la audítol ía y cllalquíer otr a informacíón apropiada recopilada durante la auditoría
frente a los objetivos de la misma,

¡r,ltftrcciórJ certifiGld<l ¡Certified tr<lrIslatiPrJ I ¡r<ldlreti('r 1 , ',r tiW'e
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b) acordar las conclusi(JIles de 1,1,11 Iditelli'l. 1f~llir'llcl()('11 ClIp.nt<11<1ineertidulllbr e inherente al proceso de auditoria.

c) preparar recolllemlélciollPS, si pstll'JiPI" W'I 'f '(ifie;;1(lo en los olljetivos de la auditoria, y

el) cOlllentar el se~lllilllip.nt() de 1" él!HlitOIi'l. si fdlllJipI<l illcfllido en el plan de la misrna.

Ayuda práctica - Conclusiones de la auditor ía

Los conclusiones de la éluditllr ia puederl Iréltél!,lSppctos tales corno

él) el ~J1éldo de confol rnid,HI del siStClll;l dl' qpslil)J1COIIlos eriterios de auditoría,

b) la eficaz implelllentación, Illéllltenilllicllto y Illcjma del sistema de gestión, y

e) la capacidad del proceso de revisí(1I1 pOI 1,1dilección pélla asegurar la continua idoneidad, adecuación,
eficacia y mejor¡=¡del sistema de ~JP.StiÓII

Si los objetivos de la auditori¡=¡así lo especificé1ll. l;lS cUllclusiones de la auditoría pueden llevar a recomendaciones
relativas a r~lejoras, relaciorles cOlllercié]les, certifiC:ilcíÓll/r¡:)(:Jistro,o activ_~dadesde ~uditoría futur~. ..J

6.5.7 Realización de la Ieunión de eier Ie

La reunión de eielre, presidida pur d lidel dHI r>qllipo auditor, debelía realizarse para presentar los hallazgos y
conclusiones de la <1uditori¡=¡de tal lIlaneré] qllp. s0.,m cornpr endidos y reconocidos por el auditado, y para ponerse
de acuerdo, si es necesario, en el intervCllo de tiempo pella que el auditado presente un plan de acciones
correclivas y preventivas. Entre los participantes en la reullión de cierre debería incluirse al auditado y podrla
también incluirse al cliente de la auditori8 y <1ollas partes. Si es necesario, el líder del equipo auditor debería
prevenir al auditado de las situaciones encollh cHI8sdurante la audiloría que pudieran disminuir la confianza en las
conclusiones de la auditoria.

En 1l11lg10Scasos, por ejemplo. en éluclitorias illtelllas en pequefías organizaciones, la reunión de cierre puede
consistll sólo en comunicar los Ilallazyos de la élllditolÍa y Ins conclusiones de la misma.

Par¡=¡otl as situélciolles de ouditor i<l, I~l IPl IllÍón deberia ser formal y las actas, incluyendo los registros de
asistencia. deberian corlserVélrse.

Cualquier opinión divergente relativCl i:l los llallazU(ls de la auditol ía y/o a las conclusiones entre el equipo auditor y
el auditado deberían discutirse y, si es posible, resolverse. Si no se resolvieran, las dos opiniones deberían
regisll arse.

Si está especificado en los objetivos de la auditol ia, se deberian presentar recomendaciones para la mejora. Se
deberia enfatizar que las recornellclaciolles 110 SOIlobligator ias.

6.6 Preparación, aploL>ación y distl iL>uGión del informe de la audiloría

6.6.1 Preparación del ínfolllle de la auditoría

Ellícler del equipo auditor debería ser respollsCllJle de la pleparación y del contenido del irlf(IIIlI'~ de la auditoría.

El infor rne de la éluditoria deber iél proporciorl,lI un registl o cOl11pletode la éluditlHiél, p' "cis( '. el) I('iso y claro, y
deberia incluir, o Ilocer referencia a lo siguiente:

El) los objetivos de lo auditor ia;

b) el alcance de lél Ellldi!'Jría. particularmente la identificación de las unidades de la organización y de las
unidades funcionales o los procesos auditmlo$ y el intervalo de tiernpo cubierto;
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el) m idclltifiulciún dr:llidel ¡Jpl (~ll'lill() ;l!Hlillll j' ¡Jplos Illif)rrllJlos del eqllipo auditor;

e) las fecllas y los ItI~FlIes ¡JuIHIf>S(~ IP,lli7;U()ll las activid8des de auditoría in situ;

f) los clill'lios dp ;llldillllí;1:

q) los 11;III;l1qllsiI(! 1" <llIilillll í;1:y

11) 1,lscorrclllSioll(!S de lelélli(lit{l1í,l.

El illfllllllC de 1,1illJditOIín t;lIlllliún flllede irrclllil (l I1m:er Iefel el Ida a lo siguiente, según sea apropiado:

i) (d pl,lll de ;lllditOlíil:

j) LIIla lista de Iepl esentalltes del ,lllllit"d();

k) un resumen del ploeeso de auditol i;l, illclllyendo 1(1ineel tidulllbl e y/o cualquier '11)st; culo encontrado que
pudiera dislllinuil 1(1confianza en léls COllCllIsiolles de lélauditoria;

1) 1;1cotlfirrrl(1ciótl de qlle se I1c1l1Clllllplido los objetívos de la éllJditoría dentll' dnl 'IC8111;('(If~ lél auditoría, de
,lcUPldo con el plc1l1de ;:lllditOIi;l;

11) 1;IS OpilliOI1(!SdiVI'I!I(!I ¡les Sill If '~;(lI\'PI ('1111f' (d (!qllil)() ,lIlilitlll Y el allditmlo;

o) lils Iecolllelldnciolles P;llil 1;1IllPjOIél. si sr! especificó en los objetivos de la audiloría;

p) los planes de accióll del se~lllilllietlto clCOIdildos, si los hubier a;

'1) lllla declaración sobr e la natLII,lle7,1 confirlrenciéllde los contenidos; y

1) 1<1lista de distl iblJción del infollll0. dt' 1,1,1lldill1liél

6.6.2 Aprobación y distrihución del ínforrlll! de la auditol¡<I

El informe de la élLlditor¡él deber i;l Plllitir se Pll f!1per iodo de tiempo acordado. Si esto no es posible, se debería
COlllurlicélral cliente de lél élLlditoria l;lS ra70lleS delletr<lso y acordar una nueva fecha de emisión.

El illfolllle de la arrditoria rff~!JPI í;l l'sl;1I ff'('fl;l( fll, revislldu y ;lprobado de acuerdo con los procedimientos del
pl o~Jr,Hllade ,luditor ía

El infolme de la auditor ia aproll<ldo ddJfn í;l di:;tr ihuirse entonces a los receptores designados por el cliente de la
éluditoría.

El infonn8 de la auditor ia es propiedad dp.1cliente de la auditoría. Los miembros del equipo auditor y todos los
receptores del informe deber íéHlrespetar y Ill;1Ilt8ner la debida confidencialidad sobre el informe.

6.7 Finalización de la auditor ía

La auditoría finaliza cLlando todas las activid;ldes desel ité1Sell el plan eJeauditoría se hayan realizado y el informe
de la éllJditoria aprobado se haya distr ihllido

Los docurnentos perter leeientes a 1(1,11rditol í;l deberían con servarse o destruirse de común acuerdo entre las
p,lltes particip8ntes y de acuerdo con los procedimientos del proyrama de auditoría y los requisitos legal!,.
reglamentar ios y contractuales aplic;lhles

TI <ldllcri(m C''' tific<ld<l I Cel tified tf<lllsl<ltipll I ¡ I;](jllctioll (rOl tifipo
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Salvo ql sea requerido por ley. el elpripn ilrrditClr y los responsables de 18gestión del programa de auditoria no
deberían revelar el contenido de los dOCIIJlH'Idos el mlquier otra infor llIación obtenída durante la auditoría, ni el
informe de 18éÍuditoría 8 nirrquna otrél pélrte sir1 1,1aprobación explícita del cliente de la auditoría y, cuando sea
apropiado, la del auditado, Si se requiere rf~vel(ll el contenido de un dor.IJJllento de la auditoría. el cliente de la
auditoría y el auditado deberían ser infor rllndos t,1I1pronto corno sea posible.

6.8 Realización de las actividades de seYllillliento de una auditoría

Las conclusiones de la auditoría pueden indicar la necesidad de acciones correctivas, preventivas, o de mejora,
segLIIl sea aplicable. Tales acciones generalrnente son decididas y emprendidas por el auditado en un intervalo de
tiempo acordado y no se consideran parte de la 81lditoría. El auditado debería mantener informado al cliente de la
Clllditoríll sobre el estado de estas acciones,

Debería verificar se si se irllplermmtó la acción r:orrediva y su eficacia. Esta verificación puede ser parte de una
auditor ía posterior.

El progrélrna de 8uditoria puede especificar el seSluillliento por parte de los rnieinbros del er I'Jipo auditor, que
aporte véllor al utilizar su pericia, En estos casos, se deberia tener cuidado para mantener 11infl"pendencia en las
8ctividades de auditor ía poster iores.

7 Competellcia y evaluaciólI de los allditores

7.1 Generalidades

Lél fiabilidad en el proceso de mrditoriél y In Cflllfi:lIlz<l cm el rllismo dependen de la competencia de aquéllos que
llevan a cabo la 8uditoría. Estd competencia se ll<lSélen la dernoslr ación de:

las cualidades personales descritas en el elPolrt,ldo -'.2, y

la aptitud para aplicar los conocimientos y Ilclllilidades descr itos en el apar tado 7.3, adquiridos mediante la
educación, la experiencia laboral. la for rnéJ(:iúllcorno éllHlitor y la experiencia en auditor fas descritas en el
<lpéHtado74

Este (:tmcepto de cornpetenci<l de los élllditores Si! i"rstra erl la fi~lrra 4. Algunos de los conocimientos y habili-
déldes descritos en el apar tado 7.3 son corllllllRS para los auditores de sistemas de gestión de la calidad y
ambiental, y algunos son específicos parél los mrditores de ccHla una de las disciplinas individuales.

Los auditores desarrollan, rmmtienen y lllejlll':lIl sIr c()rnpetencia a través del continuo desarrollo profesional y de la
participación regular en auditorías (véase 7 5)

En el apartado 7.6 se describe un proceso parél1,1evaluación de los auditores y del líder del equipo auditor.
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7.2 Atributos personales
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él) ético, es decir, imparcial, sincero, l1orlesto y discreto;

COlllpetencia
/'

CillirJ,HI

Conocimientos
y hilbiliclildes

~Jf'llpri('ns
(73 1 Y f :3 2)

( ;nllflcimiplltos
y h<l¡'ilidildes
f'~,ppcificos
("~ calitlild

(7:3 3)

Conocimientos
y habilidades

específicos de
medio ambiente

(734)

Expel iencia
en auditorias

Formación
corno auditor

,/

Los ,1LJeJitores deberían poseer atr ilHrtos !J(!r~(lI rt¡les qlle les perrnitClIl actuar eje acuerdo con los principios de la
élLrditoria descritos en el cClpitulo ,l.

Un élLrditordeber iél ser:

r:YI'Pliellciél
labolal

b) de mentalidad abierta, es decir, dispI'8sto él (;orlsideléll ideas o puntos eje vista alternativos;

.._--_._-----------[-----

---~--

Atributos pelsollilles
(721

Fiylll a t1 Concepto de cOlllpE'tencia

e) diplorn;llico, ('s decir, corl t,lelO I>rll;l~; rf'!;)( i(lI}(~~~(:orll;ls persorléls;

d) llbserVél(lol, es decir, <lctiv;llll(~rltp COllsr:i('rlll> del 8rllolll0 fisico y las actividades;

e) perceptivo, es decir, instintivé1lnerlte conscipllte y cClpaz de entender las situaciones;

f) versátil, es decir, se adapta fé'tcilrnente éldifel entes situaciones;

q) tenaz, es decir, pel sistente, 01 ielltado 11,1Ci;1el I()~llo de los objetivos;

11) decidido, es decir, alcanza conclusiones Iljlo"Urlas basmjas en el análisis y razonamiento lógicos; y

i) seguro eje sí mismo, es decir, ac!Lra y ftlllci(JIIé1de fOlllla independiente a la vez que se relaciona eficazmente
con otros,

7.3 Conocimientos y habilidades
: .

7,3.1 Conocimientos genéJ icos y habilidades de los auditores de sistemas de gestión de la calidad y de
sistemas de gestión ambiental

Los auditores deberían tener conocilllielltos y IIClbilidades en las siguientes áreas,

a) Principios, procedimientos y técnicas de élueJitoría: para permitir al auditor aplicar aquéllos que sean apropia-
dos a las diferentes 3uditorías y para asenmarse de que las auditorías se llevan a cabo de manera coherente
y sistemática Un auditor debería ser C8jJélZde:

~
Tladllcción cellífic<ld3 / Celtiried trallsliltioll / Tra<lIH;linll Cf'llífii>"
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t!tJlicar p,iflcil,ios, jllocedil1liellt()S y tf>r:lli(';I'~ de ,llldilolia,

planific;1I y 01qalli7éll el Irabajo efic;171ln'l IIr>.

lIevén ;r C<lbo18auditol ia dentlo del IHlI ,11io ;H:OIdado,

establecel pl iOIidades y cen" ,11se en los ~ISI"ltos de il11poltanda,

recopilar il1formación (] través de cnlip,¡isl;ls eficaces, escllcllando, observando y revisando documentos,
registros y datos,

entender lo é1plapiado del uso de téCllic;lS dp 11111estlPOy sus consecuencias para la Buditoría,

verificar la exactitud de la infollllélcic'HI 1p(:(lpil¡¡¡lél,

confirmar que la evi('enciél de lil ilurlitOI iél es slIficiellte y apropiada para apoyal los hallazgos y
conclusiones de lil auditoría,

evaluar aquellos factores que puet!illl ;llpctill a 1<1fiélbilidad de los hall;17~IOS , c, 'IH '¡Isiones de la
auditoríél,

utilizar los doculllentos de tI<lf¡,lj() P;lI ,1 II'<Ji~;I"lI I;'IS;H:tividéHlns de la auditoría,

preparar infolmes de auditol ia,

mantener lél confidencialidad y lél Se~¡1I1id:HI df~ la infoll11ación, y

cOlllunicarse eficazll1ente, yil seil c()n 1:15Ilélbilidrldes linUliísticas personales o con el apoyo de un
intérprete.

b) Documentos del sistelllél de gestión y de 1elPI f~ncia: p<lla pell11itir al auditor comprender el alcance de la
auditoría y aplicar los critelios de illldilol í;l los COIHlcilllielltos y habilidades en esta área deberlan
contelllplm:

la élplicélCiflll de sistplllilS de \!pstirlll;1 clill'I('ld(~s ()Iq,1IIiz~1t:ilJlleS,

la intel<lccioll ellllp los COlllll()llelltcs cid :;i~:lcllla de qestión,

las norlllas de sistemas de ~IPstic'lIl dp lil calidad o ambiental, los procedimientos aplicables u otros
documentos del sistema de gestióll lltili7éHfos COlllO cliterios de auditoría,

reconocer las diferencias y el 01dell de pl ifll idéld elltl e los documentos de referencia,

lél aplicación de los documentos de 1efel ellciél il las diferentes situaciones de auditoría, y

los sistemas de illformación y tecllol()qí;¡ para la autorización, seguridad, distribución y control de
documentos, datos y registros.

c) Situaciones de lél OIOilnización: péllél jlPIIllilil ,11 auditor entender el contexto de las operaciones de la
organización. Los conocimientos y IléltJilidélc!es f'll esta área deberían contemplar:

el téllTlaiío, eslluchll ,1, fllnciones y 1el,lCi(lllps de la 01uallizélción,

los procesos ~J8nerales de neuocio y lél t('l" lil HlloUíClrelacionada, y

las costumtJl es sociales y culturales dpl ;11J( lit'ldo.
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d) I cyes. 1(~ql,lIll(,I¡((lS \' (lll()~~If'qlli::ili1:; ;ljdii ;¡(,(r,S 1l(~ltiIIPllt(!S ;11<1disciplilla: para permitir al auditor trabajar con
ellos y SPI C()11Sr:i(~1¡(r' rlf' I()s 1r'qi li':ilr lS ;11dir ;11 1lps ;1 1;1111q;" li;;H :iÓIl qll(~ se está auditando. Los conocimientos
y ll<lbilid,H!r~s ('11('st" ;'¡I(:;l dr'Il('li,," f ''Iill'lllp(;¡¡

los (;01111éltos y ,1CIIPIdos.

ollos leqllisitos ,1los <1"P sr! SII~;I'li¡';ll;l (lIq;1Ili/i1Ciúll.

7.3.2 COllocilllielltos gellér icos y halJilid;]df!5 de los líderes de los equipos auditol es

Los líderes de los eqllipos éluditol es r!r;(l('1í;111tPIWI COllocilllientos y habilidades adicionales en el liderazgo de la
é1uditoría para fEu;ilitm lél reCllizélciól1 de 1;1;llldilol iél de IIlallel a eficiente y eficaz. Un líder del equipo auditor
debel iél sel Célp<ll'de

pl,lIlifiC<lI 1;1illHlilfJli;1 y ll;lCf!1 1111IrSI) dil::j' de los ICCIIISOSdurallte la auditoria,

1epl P,Selll;1I;11pquipo ;11 Hlitol 1'111;1';Ii \Illi Illi' :;wionr!s COIIel cliente de la allditoría y el auditado,

pl OpOI('iOlléll d il ecciulI y UIiellt;lci(,ll ;1 li 1': ;llldlt()1 es en fUIrnacióll,

cOllducil é11equipo éll!ditor p<lr,1 IlqJilI ;1I;I~;cOllclusiones de la auditoria,
~

prevellir y resolver corlflictos, y

pl eparar y completar el illforlllP. de 1,1;lllditor ía.

7.3.3 COllocimientos específicos y habilidades de auditor es de sistemas de gestión de la calidad

Los mrditores de SiStPlll,JS de qr~sti()1Ide 1;1c;llill,HI deber iall teller conocimientos y habilidades en las siguientes
<'lreas

(1) Mélodos y técrlic,ls relativas él la crtlid,ul: para permitir al auditor examinar los sistemas de gestión de la
calidad y genel ar ltélllélZgOS y conclusiones de la allditoria apropiados. Los conocimientos y habilidades en
esta éÍreéldeberían conterllpléll

la terminología de lél calidéltl,

los prirlcipios de ~Jestióll de la ctllidad y su clplicacióll, y

l<1sIterrélmientas de ~Jestión de la c<1lidad y su aplicación (por ejernpl(, COI,I i)1 ('il;yl istiCI) del proceso,
éln<1lisisde Illodo y efecto de lélll'J. pie).

b) Procesos y productos, incluyendo servicios: para permitir al auditor comprender el contexto tecnológico en el
cLlal se está llevando a cabo la auditor ia. Los conocimientos y habilidades en esta área deberían contemplar

la tellllinolouia especifica del sector.

las Céllacler iStiC,lS técniCC:lsde los (llocesos y productos, incluyendo servicios, y

los procesos y pl ;'lcticéls específicéls ((pl sector.

11 :"llIcciÓJlCP.I tiliCZHI" / Cf'r tilif>d Ir ,Hlsliltiilil ! 11;)(" 1('1'''11 ( "llili'-">
li, IS() 2002 Iodos los<!0IPc!)(1S r('~,pr'vZ1di \s
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7.3.4 Conocimientos específicos y hahilid<tdes de auditor es de sistemas de gestión ambiental

Los ElLrclitoresde siste'llé1sde nestiúll il,"hip'll,ll (jpl!p, í;lll telle, conocimielltos y habilidades en las siguientes áreas.

a) Métodos y téCllicélSdp W~sti()1I,1I1111iPllt;ll1';-]';1I'f~,,"itir éll <111ditorexaminar los sistemas de gestión ambiental y
qellerar hélllaz~los y COlldl,sio,lI's <1(' 1,) ;11Jflit()1i;l ,1111OpirHlos Los conocimientos y habilidades en esta área
deberíall contemplal

la ter'llin()I()~lía a'llhif~llt;1I,

los p' incipios de \I(!sti(HI ,lIl1hipllt;ll y SII ;¡plic;1Ciúll, y

las hen alllientas de gestión éllllbielll;11 (I,llps como evaluacioll de aspectos/impactos ambientales, análisis
del ciclo de vida, evaluación del deSelllllPlio arnbielltal etc.).

b) Ciencia y tecllología élllllJielltal pala pellllilil ;11éllHlitor comprender las relaciones fUlldC'llllentales entre las
actividades hllllléHlas y el medio élrllhip"tp I ()'; 1~(lflOCiI11ielltosy habilidades en esta área deberían contemplar

1,1illter,lccióll de los ecosistPIl¡;lS,

los medios él'lllJipllt¡¡lf!S (pOI ('jf!'llplll ;¡il ". ;1\lIJé1,sllelo).

1;1oestÍ<11lde los 'PCIIISOSIl,lltllillps (pOI f'jf!111plo:combustibles fósiles, agua, flora y fau'18), y

los métodos ~Iene,alns de plotecci( '" ;)11II!ir~IIt(ll.

c) As¡mctos técllicos y arllbientélles de lélS(lIJf~¡;lCi(Jrles: pél'a pel mitir al auditor comprender la interacción de las
actividades, productos, servicios y oper aciol H~S del 811ditado con el rnedio ambiente. Los conocimientos y
habilidades en esta área debería'l conternpl81

la terlllinolo~lía específico del sectol:

los aspectos e ilnp¡lctos éllnbierrtClles:

los métodos para evaluar la ilnpor ta'lciCl df~ los aspectos ambientales;

las características cr ílicas de los procesos operativos, productos y servicios;

las técnicas de seguimiento y Illedició'l; y

las tecnologías para b prevención de la contaminación.

7.4 Educación, experiencia laboral, fOllnación como auditor y experiencia en al11.litorías

7.4.1 Auditores

Los auditores deberían tener la educación, expeliellcia laboral, formación y experiencia COI110auditor siguientes:

a) Deberian haber cornpletC'ldouna educClcit'lfl suficiente pa, a adquirir los conocimientos y habilidades descritos
en el Clpartado 7.3.

b) Deberían tener experiellcia IClboral que con!r ihuya al desan 0110de los conocimientos y habilidades descritos
en los apa,tados 7.3.3 y 7.3.4 [él experiencia labo,al debería ser en una función técnica, de gestión o
profesional que haya implicado el eje! cicio del juicio, solución de problemas y comunicación con otro personal
directivo o profesional, cornpafíeros, clielltes y/u otras par tes illtel esadas. •••••••••••
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I'éll te de I,¡ exp(~1ipnci;l l,llJoI ;¡I df~hpI í;¡ Sf'l el I t" ¡;l ft" lciúll dOllde léls actividades realizadas contribuyan al
¡jPSélllOllo de COIHlcil11i(~llt(ly f¡;¡hilid;ldp~; (>11

el ElIeél ¡jr: ~JRSti{)11d(~1;1(~;¡lid;H111;1I;¡;lIldit{lI es de sistelll<lS dp. gestión de la calidad, y
l'

i~

el área de qestillll ,lll1hiellt;ll péllel ,l! J( litOIPSde sistemas de gestión all1biental.

c) Deberíall haller cUlllpletndo fOll11élCióll COI110auditol que contribuya al desarrollo de los conocimientos y
habilidades descritos en el 8pmtélclo 7 J l. ;:lsí cOIno en los élpartados 7.3.3 y 7.3.4. Esta formación podria ser
plopmciclIl;Hb pOi la propi,l 01qéllli7(lcióll <l1;1qlle pcr tenece la persona o por una organización externa.

d) lJeberi811 tener expel ienciCl PIl élllditor i;lS pn las actividades descritas en el capítulo 6. Esta experiencia
deberia haher sido ohtenida IJnjo 1<1dilf:U:ióll y olientación de un auditor con competencia como lider del
equipo llllditol en 1,1llliSlllCl disciplillél.

r·JOTI\ El or;ldo de dílr!ccir'H] y oriclll;l(:Í(11l (;1\l'rí)' PI! los ilp8rt,ldos 7.4.2.7.4.3 Y en la tabla 1) necesarios durante una
;nrditrHi;¡qued;Hl ;¡ critnrio d(~aquéllos éllos <I"r' <;(' 11;¡;¡Siqnéldo18respollsilIJilidml de qestionm el proqrama de auditoria y del
líd(~rdel equipo ;llrdil()r Pr(1l'(1rCiOIl~Hdir('(Tir\1l \ "r i,,,,I;¡ci("¡nI!Oirrrplicélllrra slIpervisit"ln consté"lIlte,y no requiere designar a una
perSOI1;¡eOI1dpdiG¡cir"1I1pl()Il;¡ ;¡ ()sl;¡ 1;11P;!

7.4.2 lider del equipo auditor

UI¡ líder del equipo i-lllditor debel í;l 11<¡11('1;]' I(l' lil ido experíenci;l adicional en la auclitoria para desarrollar los
conocimientos y ilélbilidCldes desel itos en ()I ;¡p<1lt;:ulo 7.3.2. Esta experiencia adicional deberia haberse obtenido
,~c!Llalltlo como lider del equipo Clllditor !1,¡j(I h dil ección y ur ientación de otro auditor competente como líder del
equipo auditor

I ,

7.4.3 Auditores de sistemas de gestión de la calidad y ambiental

Los ~dditores de sistemCls de gestión de 1;:¡G¡lidad o de sistemas de gestión ambiental que deseen llegar a ser
auditores en lél se~JLlIld;:¡disciplin8

a) debel í;:!I¡ tener la [ollnClción y expp.1i('l¡ei;l 1,¡l>oléll Ilecesaria para adquirir los conocimientos y habilidades para
IClsegunda disciplina. y

b) deberían lIaber 1eélliz<1dodi Iditol íé~Sqlle (;111>1an el sistema de gestión en la segunda disciplina bajo la dirección
y orientación de un éluditol C()lllpetf~nte corr ro lider del equipo auditor en la segunda disciplina.

Un lider del equipo éltJClitorpn Ullél disciplil'él dn!JPI ia cUlllplir las recomendaciones anterior es para llegar a ser lider
del equipo auditor en 1<1seuunda disciplill<l.

7.4.4 Niveles de educación, experiencia laboral, formación corno auditor y experiencia como auditor

Léls olganizaciones deberíClIl establecer los niveles de educación, experiencia laboral, formación como auditor y
experiencia como auditor que un auditor necesita para lograr los conocimientqs y habilidades adecuados para el
progrélll1<1de élllditoria, aplicélndo los pasos 1.y 2 del proceso de evaluación descrito en el apmtado 7.6.2.

LClexperiencia 1m Illostr Cldo que los niveles qlle se dan en la t8bla 1 son adeclnr!(}s 1>;11a . H rdilorns que realizan
auditorias de certificación o silniléll es. Depc~iHliendo del programa de auditoríd, pued'!1l ~;m al )wpiados niveles
super iores o inferior es.

TI <lducr:i6n CPfliJic<Jd,l I CeltiJied Iranslaliofl I r r;Hludi<.'fI (-r'1 tiJipp

Ir') IS() 2002·- r ocios los df'fP.chlIS reserv<lcll>s
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Tabla 1 - Ejelllplo de niveles de edllC<lciófI, exper iencia laboral, formación como auditor y
experiencia en auditolías para auditor es qlle realizan auditor ías de certificación o similares

P¡uálllelro

r--------------------,----- _
Auditor

EduC,lCk1l1

Expeliel1cia laboral total

FdllCilCi('lI1 srcIIl1d,lI i;l
(véase lil 11(1til 1)

5 iliíos (vé,lse lil I1(lta 2)
-------------1-------- o. -

Al mel10s 2 de los 5 iliínsExreliel1ciil laborill el1 el
campo de la gestión de lil
calidad o ambiental

Formación como illlditOI ,10 11de fOllllilCif1l1 ('11
iluditoría

(:II:1tIO illlditol í;lS
r'(lmplr'tils cr1l1 lItl t(\!.,l 11"
,,1 mel10s 20 días d0
eXl'eriel1ci;:¡ el1 iludítOI íél
COI110élllditclr el1 !nrnlélcillll.
tJiljO lél dirección y
01ientación de '"1 illlditClT
c()mpetente COl1l0 líder <1,,1
equipo illrditor (vó;-¡sp b
110ta 5).

Las audrtorías deber ían
realizilrse dentro de los 3
ultilllos arIos cOl1seculivos

••••••••••••••••••••••••eJ
•••••••••••••••••

Uder del equipo auditor

NOlA 1

r-----------------~------------------- - ~ ~
La eduCi1ción s('cllndaria es aquella [',lIto dpl éistplTla de edllcación naciol1al que comienza después del grado primario o

eIPlTlent,ll, y quP se cOlllpletil ilntr'S dpl inqlp.so illa 1"liI'OI~¡'bd n él una institución educativa similar.

NOIA 2

Auditor en ambas disciplinas

11111;11qllf' 1';11;1PI ;Hlditor Igual que para el auditor

Elllllll1eIO de alios de expclienci<1 1,1blllal porhi;¡ leducirsp. en un alio si la persona ha completado una educación apropiada
posterior <1I<Jsecundari,l.

NOTA 3 La experiencia laboral en 1<1segunda disdplill<l puede ser sirllultanea a la experiencia laboral en la primera disciplina.

NOT A 4 La fOIlIl<1ción en lél sC[lullda disdplinil es pal él ildquirir conocimientos de las normas, leyes, reglamentos, principios, métodos y
lécnicas pertinentes.

NOT A 5 Una <1uditoria completa es la <lile trat<1todos los pasos descritos en los apartados 6.3 a 6.6. La expel iencía global en auditorlas
detJcri<1comprendel 1<1totalidad de la nOIJna de sistemas de gestión.
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IqUill que P,lI a el auditor Igual que para el auditor
~--.-.._---.-----------_t_----------------------_I
2 aiíos en 1<1se[lunda disciplina Igual que para el auditor

-..._.--- ---.---·--------b--------------------i
;;>,1 11de fnlln<1cir'1I1el1 1<1segunda
disciplina

Igual que para el auditor

• - o ------- ••• -----------1-------------------1
I,PS Clllflitori<1s cOl1lpletas con un
t(lt;-¡I de ;-¡lnlpl1"<; 15 diéls de
pxpeliellCi;¡ el1 <1l1ditoríil en la
spqullda disciplinél. bajo la dirección
y nrientilcir'lIl de 11" Clllditor
rOl11pete"te C0l110 líder del equipo
Clllditor ell la sepunda disciplina
(véase la Ilota 5)

Tres auditorlas completas con
un total de al menos 15 dlas de
experiencia en auditorla
actuando corno IIder del equipo
auditor, bajo la dirección y
orientación de un auditor
competente corno líder del
equipo auditor (véase la nota 5).

Las auditol ias deherían realizarse
dentro de los 2 lr!timos aiíos
cCJIlsecutivos

Las auditorías deberían
realizarse dentro de los 2 últimos
años consecutivos

II ac!w:<:Íún certificada I Certified translation , Traduclion c:ertifiée
© ISO 2002 - Todos los derechos reservados
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7.5 Mantenillliento y 111ej01 a df' '" co'"pelenci<l

7.5.1 Desarrollo p,ofesional cOlltilltlo

El desélI rollo profesiolléll cOl1tirllro PSt{l wl;lcior r;:1(lo C(lr1 el r11,11ltenirlliento y la mejora de los conocimientos,
habilidades y atr ihlltoS per son81es Esto plledp loqr éllse a Ité'lvés de v8rios medios tales como experiencia laboral
<1diciol1,ll, f(lJlII;H:i(·1I1,('slildi()s p;lItiClII;lIP~;. ('rlllf~rl;lIl1if'llI() <1sislido, élsistf'ncia a reuniones, seminarios y confe-
WI1Ci¡lS11olt ;15;lc!ivid"dps ppr tir1('l1tp5 I o~;;111dilorPS dpl){~ri;1I1der110Slrél! su desarrollo profesional continuo.

Léls Clctividéldes de desClIrollo profesiol1,ll c0l11il11ro dellel iCln tener en cuenta los cambios en las necesidades de las
personéls y de léls orUClnizClciones, 1<1pl8ctiC;¡ dp 1,1éllHlitor ía. 1,1Sl10rmas y otros requisitos

7.5,2 Mantenimiento de la aptitud p<lra <111!Iitil'

Los éluditores deher íar1 rllantel1f'r y <!PIIlo':lr;l1 Sil ;'lptili Id P;H" <luditélr él Iravés de lél pnrticipación regular en
élllditor í3S de sistelTl<1sde yesti(Jrl d(~1;1(:;lli(l;td viO 'lITlllif~lltéll.

7.6 Evaluación del auditol

7.6.1 Generalidades

L;¡ eVillLlélciol1 de los éluditol es y líder dn l(ls equipus élllditores debería estar planificada, implementada y
reqistrada de élCllerdo con los procedill1ipllt()~~ del proyl é1rllade iJlldituría para proporcionar un resultado que sea
objetivo, coherente, justo y fiable El proceso de evalLlé1ción debería identificar las necesidades de formación y de
mejora de otras habilidades.

Lé1evaluación de los auditoles se reé1liz,1PilléIS dilerentes etapas siguientes:

6a evaluacióll inicial de las per sor13S (1' 10desean lIe9é'lra ser auditores;

la evelllación de los auditor es 1;011l(1 p;lr!r! del proceso de selección del equipo auditor descrito en el apartado
G 24;

1<1eVélhIm:ióIl conlirlll<l del dl'S(~II1I1(>r](1 ¡fp los illrditol es par (l identificar las necesidades de mantenimiento y
rllcjor ,1de SlIS cOllocirnientos y Il<lIJilid;](f¡ ~s

La figura 5 iluslt a la relé1ción el1tle f~stélSe!apéls de la eVélluacióll

Los pasos del proceso desel ¡to en el élp21t<ldu 7.6.2 pueden utilizar se en cada una de esté1Setapas de evaluación.

T r<ldllcr.ión certifiC<Jd<l / Certified tr,msl<1tioll / T r ;,dllCticlll ('er lilipe
,(')ISO 2002 -_Todos los derechos reserv;,c!os 29
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----~C
t'Joselp',ci0Ilado

e

----- I
Criterios no
cumplidos

__ J

Criterios no
cumplidos

Mantenimiento y mejora
de la competencia

(7.5)

Figura 5 - Re!aciólI entr e las etapas de la evaluación

7.6.2 Proceso de evaluación

El proceso de evaluación comprende cualr o pasos pr incipales.

•••••
-~

••••••••••••••••.,.."••••••••••••••••••••••••••••••

Paso 1 o Identificar las cualidades y atributos personales y los conocilllientQs y habilidades para satisfacer
las necesidades del programa de auditoría

Para decidir los niveles de conocimientos y lJabilidades adecuados deuería considE'r mse II 1 si~_llli',)10:

el tarnafio, naturaleza y complejidad de la 01ganización que va a auditarse;

los oujetivos y amplitud del prograrllél de éllHlitOIirl;

los requisitos de certificación/r egistl o y ,1C! pdil;lCiólI;

i:J ft 1J1cióndel proceso de auditor i(l e: 1 lél q(~sI iOIl df~ 1<1 ('1~FHli7;:¡cióll qlle va a auditarse;

30 I r;-¡dlrrción certificada I Certified Iranslalion I Traduclion certifiée
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el nivel de ctll,fi,lI17,l reqllcrido ('rr elllJ('ll';lIlFl de dlrditllJí,l; y

Paso 2 - Establecer los CI Hel íos de evallr;lcíóIl

los crit(!rios fl1r(!df'Il s(!r C1J;lI,tit;lIiv()~; (l,tI(!~; «IJl,O los ,tilOS d!! experiencia laboral y de educación, el número de
<luditoriélS reali7"das, I,¡s horélS de fOJJll,lci(11l ('11 ,Hlditoli<l), () ClICllitalivos (la les como tener atributos personales,
cOllocirnientos o deselllpeíío de halJilid;HI(~s df!nlustr atlos, en lél formación o en el lugar de trabajo).

Paso 3 - Seleccionar el método dI? eV<lIIJ,lf:ir"lll adecuado

L8 evaluacióll deber ia ser lIevéld,l ;1 c;¡I)(1 por lIlla per sOlla o por un pallel utilizando uno o varios métodos
seleccionados de entre los imlícados nll k¡ I;tlll;¡:2 Al utilizar lél tabla 2, se debería tener en cuenta lo siguiente:

los métodos seíi,llmlos repl ps(!r¡t;1I1 1111;1"éll iedéld de opciolles qlle pueden no ser aplicables en todas las
situaciones;

los diversos Illétodos seíiéllcHlfls 11IJf'df'JI dill~rir ell Sll fiélbilidad;

rHlIlll<llrllf'lltf', d(dl('ri,¡lrtili,',lI~;(, 111'<1«)lllhill;l(:i(')1l d(~ Illétodos P,ilél élse~Jurar un resultado objetivo, coherente,
irllfl,lI ci,,1 y fi;¡llle

Paso 4 - Realizar la evalu<lció"

EIl este paso, la illfoJJllacióll recopilélcln ti!' 1" per sUIla se compara frenle a los crilerios establecidos en el paso 2.
CUéllldo una persona no cumpla los er itel ios, se requerir á formación, experiencia laboral y/o experiencia en
éluuiloria adicÍf)JJales, después de lo CU81 tI(~1J8ri8 realizalse una llueva evaluación.

En 1,1labia 3 se mU8sl! él lln ejemplo hipotético de cómo pueden aplicarse y documentarse los pasos del proceso
de ~JéllLlación pClra un programa de alldilori,¡ inler na.

Relro<llilTlelllilCióll posilivil y Ileqiltivél ProporciOlleH illl
percibe el desel

-_ .._---------------_. __ ._----_.- ----------
ObsnrVélción Evaluar los <11ril

prlla <lplici11I(ls
ltélbilid8des

_.- - - - --- ------- -- - -

EX<lll1ell EVélluar lils Cllél

cOllocilTlinlllos y
<lplic<1cillll

r-- . .

Metodo de cvahlacióll

Revisióll de los re(Jislros

Elllwvish

Hevisióll después de lél éludilOliél

I <lhla 2 - Métouos ue evaluación

---
Ohjetivos Ejemplos

'~cedellles del auditor Análisis de los registros de educación, de
formación, labolales y de experiencia en
auditorfas

._-

olmación sobre cómo se Encuestas, cuestionarios, referencias persona-
Ilpeíio del auditor les, recomendaciones, quejas, evaluación del

desernpeíio, evaluación entre pares
--

lIllos personales y las Entrevistas personales y telefónicas
;ornunicación, para verificar
examinar los conocirnien-

Iler información adicional
.__ ._.

HItos personales y la aptitud Actuación, [!~slili' :éIGÍÓIIel<? audilorlas,
(lll1ocimielltos y desempeíí() en !·,rIratnj()

--------~_ .._-- o ••• ____ '. ._- ---'. _.._ ..-.

lidJdes persClllalps, los Ex<'nnenes orale ; v escritos, exámenes
hClbilidades, y su psicotécnicos

-- ._-----~- --_ ....._-----

fOlll1élcióncuando 1<1 Revisión del informe de la audilorfa y discusión
ccl<1no puede ser posible o con el cliente de la auditoría, el auditado,

colegas y con el audilor

\jel ifiGII Ir IS ;1111

EVillu31 fc's ,lhil
h<1bilidadesde (
la información y
los, y p<1raobte

PIOpOIdOIl;]1 ill
obselvacióll dir
ilplOpiadCl

rr<ldllcciÓIlceltificada I Cmlified trClflslalioll1 Tr<ldllclio" cprlifiée
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Prefacio

El Instituto Argentino de Normalización (IRAM) es una asociación
civil sin fines de lucro cuyas finalidades específicas, en su carácter
de Organismo Argentino de Normalización, son establecer normas
técnicas, sin limitaciones en los ámbitos que abarquen, además de
propender al conocimiento y la aplicación de la normalización
como base de la calidad, promoviendo las actividades de
certificación 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 Comisión
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociación
MERCOSUR de Normalización (AMN).

Esta norma IRAM es el fruto del consenso técnico entre los
diversos sectores involucrados, los que a través de sus
representantes han intervenido en los Organismos de Estudio de
Normas correspondientes.
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Implementación y gestión de un sistema de análisis de
peligros y puntos críticos de control (HACCP)

'.•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

o INTRODUCCiÓN

0.1 Generalidades

Esta norma establece los requisitos que debe
cumplir un sistema de gestión de inocuidad de
alimentos. La implementación de ese sistema
puede ser empleada por la industria alimentaria
y los servicios de alimentos para demostrar su
capacidad de elaborar alimentos inocuas 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
elaboración de alimentos, es un sistema proac-
tivo de gestión de la inocuidad de los alimentos
que implica controlar puntos críticos de control
en su manipulación para reducir el riesgo de
desviaciones que podrían afectar dicha inocui-
dad. Este sistema puede ser usado en todos
los niveles de manipulación de alimentos, y es
un elemento importante de la gestión global de
la calidad. El concepto HACCP fue desarrollado
a fines de la década de los años '60. Sus prin-
cipios básicos no son nuevos, pero la
introducción cada vez más difundida del con-
cepto HACCP señala un cambio en el énfasis
puesto en la inspección y el ensayo del pro-
ducto final, que demandan muchos recursos,
hacia el control preventivo de los peligros en
todas las etapas de la producción de alimentos.

La implementación de un sistema HACCP es
uno de los pasos esenciales en el desarrollo de
un enfoque de gestión de calidad total en la
tecnolog(a y la producción 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 producción, transporte y distribución

IRAM 14104:2001

de alimentos, desde los productos primarios
hasta los consumidores finales.

Entre las ventajas de un sistema HACCP se in-
cluyen una mejor utilización de los recursos
disponibles y respuestas más rápidas 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 aplicación 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
específicos (es decir, agentes biológicos, quí-
micos o físicos que afectan adversamente la
inocuidad o la aceptación de un alimento) y
establecer medidas para su control. Todo sis-
tema HACCP comprende los siete principios
básicos siguientes.

0.3.1 Principio 1. Realizar un análisis de los
peligros.

0.3.2 Principio 2. Identificar los puntos criticas
de control (PCC).

Nota. En inglés, CCP (Critical Control Points).

0.3.3 Principio 3. Establecer los límites críti-
cos para asegurar que cada PCC está bajo
control.

0.3.4 Principio 4. Establecer un sistema de
monitoreo, mediante ensayos u observaciones

5
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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
desvla de los Ifmites críticos establecidos.

0.3.6 Principio 6. Establecer procedimientos
de verificación y realizar una revisión para con-
firmar que el sistema HACCP funciona eficaz y
eficiente mente.

0.3.7 Principio 7. Documentar los procedi-
mientos y registros apropiados para el cumpli .•
miento y la aplicación de estos principios.

0.4 Etapas de implementación del sistema
HACCP

Es conveniente que los siete principios HACCP
sean aplicados en las doce etapas siguientes.

0.4.1 Etapa 1. Formación del Equipo HACCP.

0.4.2 Etapa 2. Descripción del producto.

0.4.3 Etapa 3. Descripción del uso previsto del
producto.

0.4.4 Etapa 4. Construcción de un diagrama
de flujo del producto.

0.4.5 Etapa 5. Confirmación "in situ" del dia-
grama de flujo.

0.4.6 Etapa 6. Confección 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. Determinación de los puntos
críticos de control (PCC) (por ejemplo, me-
diante un árbol de decisión).

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.
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0.4.10 Etapa 10. Establecimiento de planes de
acciones correctivas.

, 0.4.11 Etapa 11. Establecimiento de procedi-
mientos de verificación y revisión.

0.4.12 Etapa 12. Establecimiento de un siste-
ma de documentación y registro.

1 OBJETO y CAMPO DE APLICACiÓN

Esta norma establece los requisitos para el de-
sarrollo, la implementación y la gestión 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-
maños de establecimientos de elaboración 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 váli-
das para la presente norma IRAM. Las ediciones
indicadas son las vigentes en el momento de su
publicación. 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
más recientes.

Los organismos internacionales de normaliza-
ción y eIIRAM, mantienen registros actualizados
de sus normas.

IRAM 14102 - Industria de alimentos. Buenas
prácticas de manufactura. (En estudio)

IRAM 14103 - Industria de alimentos. Directivas
para la elaboración de un manual de buenas
prácticas de manufactura. (En estudio)
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3 DEFINICIONES

A los efectos de esta norma, se aplican las de-
finiciones siguientes.

3.1 acción correctiva. Acción Que hay que
adoptar cuando los resultados del monitoreo en
los puntos críticos de control indican_una des-
viación de los límites críticos establecidos.

3.2. acción preventiva. Acción que hay que
adoptar para eliminar la causa, o las causas, de
una no conformidad potencial, defecto u otra
situación 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 energía necesarios para el de-
sarrollo de sus procesos biológicos. La desig-
nación "alimento" incluye además las sustan-
cias o mezclas de sustancias que se ingieren
por hábito, costumbres o como coadyuvantes,
tengan o no valor nutritivo.

3.4 análisis de peligros. Proceso de recolec-
ción y evaluación de información sobre peligros
y sobre las condiciones que lleven a su presen-
cia de modo de determinar cuáles de ellos
pu~den afectar la inocuidad ?e los alime~tos, y
por lo tanto deban ser inclUidos en el sistema
HACCP.

3.5 árbol de decisión. Secuencia lógica de
preguntas formuladas en cada paso de un pro-
ceso, respecto de un peligro determinado,
cuyas respuestas ayudan a identificar cuáles
son puntos criticas de control (PCC, ver 3.27).

3.6 buenas prácticas de manufactura
(BPM). Procedimientos necesarios para lograr
alimentos inocuos, saludables y sanos.

Nota. En inglés, GMP (Good Manufacturing Practice).

3.7 caracterización de peligros. La evalua-
ción cualitativa de la naturaleza de cualquier
efecto adverso asociado con cualquier agente
biológico, qulmico o físico (o cualquier combi-
nación de ellos) que podrian estar presentes en
un alimento.

IRAM 14104:2001

3.8 control. Acción necesaria para asegurar y
mantener el cumplimiento de los criterios esta-
blecidos en el plan HACCP.

3.9 desinfección. Reducción, mediante agen-
tes químicos (desinfectantes) o métodos físicos
adecuados, del número 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 desviación. Falla en el cumplimiento de
un limite crftico.

3.11 diagrama de flujo. Representación gráfi-
ca sistemática de la secuencia de pasos u
operaCiones necesarios para la elaboración 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. Ámbito que comprende el local y el área
hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el
cual se llevan a cabo un conjunto de operacio-
nes y procesos con la finalidad de obtener un
alimento elaborado, así como el almacena-
miento y transporte de alimentos y/o materia
prima.

3.14 estudio HACCP. El proceso de aplica-
ción de las etapas (véase 0.4) del diseño del
sistema HACCP (ver 3.31).

3.15 gestión de calidad total. Forma de ges-
tión de un organismo, centrada en la calidad,
basada en la participación de todos sus miem-
bros, y que apunta al éxito a largo plazo a
través de la satisfacción 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 análisis de peligros y
puntos criticas de control.

3.17 industria alimentaria. Conjunto de proce-
sos y operaciones materiales ejecutados para la
obtención, la transformación, el transporte y el
almacenamiento de productos alimenticios.

7
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3.18 inocuidad. La garantía de que los ali-
mentos no causarán daño al consumidor
cuando se elaboren y/o consuman de acuerdo
con el uso al que se destinan.

Nota. Su sinónimo es calidad sanitaria.

3.19 límite crítico. Valor que separa lo que es
aceptable de lo que es inaceptable, aplicado a
un PCC.

3.20 medida de control. Cualquier acción 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 realización de una se-
cuencia planificada de observaciones o medi-
ciones de límites criticos para evaluar si un
PCC está bajo control.

3.22 no conformidad. Todo incumplimiento de
un requisito especificado.

3.23 paso. Punto, procedimiento, operación o
etapa en la cadena de procesado y/o elabora-
ción de un alimento, desde la producción
primaria hasta el consumo final.

3.24 peligro. Todo agente biológico, quimico o
físico que puede causar daño 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 OperacionaJes
Estandarizados de Saneamiento). Procedi-
mientos que describen las tareas de sanea-
miento. Se aplican antes, durante y después de
las operaciones de elaboración.

Nota. En inglés, SSOPs (Standardized Sanitation Opera.
tional Procedures).

3.27 punto crítico 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.

o

3.28 punto de control (PC). Paso en el que
puede aplicarse un control para asegurar que
los parámetros de calidad cumplen con las es-
peCificaciones establecidas, y en el que tam-
bién 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 están pensados
para proteger el interés de los consumidores.

3.29 seguridad alimentaría. El derecho que
tienen todas las personas de disponer de una
alimentación adecuada y suficiente. (Definición
según la FAO/OMS).

3.30 servicios de alimentos. Entidad que,
según corresponda, diseña, prepara, almacena
y distribuye alimentos para ser consumidos por
un grupo poblacional. Incluye, entre otros, co-
medores escolares e industriales, hospitales,
geriátricos, cárceles, hoteles, restaurantes,
confiterlas, 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 y
controlar peligros significativos, tanto biológi-
cos, químicos o físicos, 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. Estimación de la probabilidad de
la ocurrencia de un peligro u otra no conformi-
dad.

3.34 validación. Obtención de evidencia de
que los requisitos especlficos de un plan
HACCP son efectivos.

3.35 verificación. La aplicación de métodos,
procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
además del monitoreo, para determinar el
cumplimiento con lo previsto en el plan
HACCP.
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4 PREPARACiÓN DE LA
ORGANIZACiÓN PARA IMPLl:MENTAR
EL SISTEMA HACCP

4.1 Legislación nacional

Se debe cumplir con la legislación nacional vi-
gente.

Nota. Si un producto es exportado. también debe cumplir
con la legislación del pals de destino.

4.2 Responsabilidad de la dirección

4.2.1 Generalidades

La responsabilidad por la política de la inocui-
dad de los alimentos, y el compromiso para su
implementación y mantenimiento, correspon-
den al más alto nivel directivo de la organiza-
ción. El Equipo HACCP debe estar apoyado
por el compromiso de ese más alto nivel direc-
tivo.

4.2.2 Politlca

El más al10 nivel directivo con responsabilidad
ejecutiva debe definir, documentar y avalar su
polltica respecto de la inocuidad de su produc-
ción y de las herramientas que empleará para
ello.

4.2.3 Recursos

La dirección debe designar un líder de equipo
[ver 4.4.1.3 (a)] para que sea su representante.
Antes de que comience el estudio HACCP, el
IIder de equipo debe evaluar cuáles recursos
son necesarios para realizar dicho estudio y pa-
ra la implementación, la revisión y la actuali-
zación del sistema HACCP. Esos recursos de-
ben incluir tiempo, personal, equipos y fondos.

4.2.4 Estructura organizatlva

Las responsabilidades, autoridades y jerarqula
de empleados responsables por 01 control de la
inocuidad del producto deben ser definidas
apropiadamente. Para satisfacer esta finalidad
se podrá emplear un organigrama.

IRAM 14104:2001

4.2.5 Revisión por la dirección

La dirección con responsabilidad ejecutiva de-
be revisar la eficacia del sistema HACCP según
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 básicas
necesarias para la producción de alimentos
inocuos. La producción de alimentos inocuos
requiere que el sistema HACCP sea construido
sobre una base sólida de programas de prerre-
quisitos.

Se consideran prerrequisitos esenciales para el
funcionamiento de un Plan HACCP, las Buenas
Prácticas 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
análisis de peligros:

a) Realizar una investigación completa para
determinar si la planta y su equipamiento
son adecuados respecto de su construc-
ción y mantenimiento.

b) Identificar toda falencia que pudiera compli-
car la implementación del sistema HACCP y
afectar de cualquier modo la inocuidad del
producto. También se debe constatar que
las instalaciones y equipa mientas sean los
adecuados para realizar el proceso previsto
para la inocuidad del producto.

c) Corregir todas las falencias identificadas
en la construcción de la planta y su mante-
nimiento, y establecer límites de tiempo
apropiados para su ejecución.

d) Identificar todas las necesidades relacio-
nadas con la operación y el saneamiento
de la planta y su equipa miento, incluyendo
el suministro de agua potable, la salud de
todo el personal y la capacitación del per-
sonal para la gestión de la higiene.

9
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e) Preparar un manual de procedimientos para
las actividades de operación y saneamiento
de la planta y los requisitos de manteni-
miento de la misma y su equipamiento,
debiendo registrarse los procedimientos de
limpieza y desinfección (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 distribución dellJroducto
final.

g) Audilar los programas de prerrequisitos y
gestionar en forma independiente del plan
HACCP.

4.3.1 Capacitación

La organización debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar
las necesidades de capacitación, y debe tomar
previsiones para capacitar a todo el personal
vinculado con los estudios HACCP, la imple-
mentación del sistema HACCP, la verificación,
las auditorías y las revisiones.

Se deben conservar registros de toda la capa-
citación realizada.

4.4 Requisitos del sistema HACCP

4.4.1 Etapa 1: Formación del Equipo
HACCp'

4.4.1.1 Generalidades

La dirección debe establecer e iniciar procedi-
mientos para seleccionar los miembros del
equipo. Dependiendo del tamaño de la organi-
zación, se deben seleccionar uno o más
equipos para ayudar en el desarrollo, la imple-
mentación, la gestión, el mantenimiento y la
revisión del plan HACCP.

4.4.1.2 Formación del Equipo HACCP

Los miembros del Equipo HACCP deben ser
seleccionados, dentro de lo posible, de cada

1 Las etapas 1 a 6 corresponden al principio 1 del
HACCP(véase 0.3)
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una de las secciones de las actividades que
probablemente sean afectadas, por ejemplo
producción, compras, finanzas, ingenieda 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
límites que la propia organización fije.

El equipo debe asegurar que

a) el compromiso de la dirección sea mani-
fiesto;

b) exista una clara ruta para las comunicacio-
nes en todas las direcciones necesarias;

c) sea un foro para la resolución de situacio-
nes conflictivas.

4.4.1.3 Composición 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 producción 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, además, realizar los estudios de HACCP
necesarios, supervisar la implementación del
plan HACCP y verificar que se mantiene su
adecuación.

El equipo debe estar compuesto por:

a) un líder de equipo, representante de la di-
rección, miembro de la organización, con
capacidad natural de liderazgo, con res-
ponsabilidad y autoridad definidas, y con
una adecuada capacitación en HACCP, el
que debe ser designado por la dirección
para conducir el Equipo HACCP. Debe,
además 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;
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2) informar respecto del desempeño del
sistema HACCP a la dirección, de mo-
do de revisarlo cuando corresponda, y
como una base firme para mejorarlo.

b) un coordinador, que debe ser miembro del
Equipo, y tener una capacitación formal en
HACCP.

Nota. En caso de ser necesario, las funciones de Uder 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 especí-
fico, una Ifnea o un proceso de producción.

Nota. El Equipo HACCP decidirá si es conveniente que el
sistema HACCP también incluya PCs. Para cumplir con esta
norma IRAM s610se necesita identificar los peligros para la
inocuidad de los alimentos. No obstante, y para satisfacer la
finalidad de esta norma lRAM, si el Equipo HACCP decide
induir PCs en el plan HACCP, entonces dichos PCs tienen
que ser consideradcs del mismo modo que los PCCs.

4.4.1.5 Conocimientos Requeridos

El equipo seleccionado debe tener una com-
prensión básica de:

Tecnología y equipamiento utilizado en las
líneas de proceso.

Aspectos prácticos de las operaciones de
alimentos.

Flujo y tecnologlas de los procesos.

Aspectos aplicados de microbiolog la de
alimentos.

Principios y técnicas del análisis de peli-
gros y puntos crlticos de control.

Si no estuvieran disponibles dentro de la orga-
nización las capacidades necesarias, se puede
acudir a los servicios de consultores.

4.4.2 Etapa 2: descripción del producto

Se debe realizar una descripción completa del
producto final o del producto intermedio, en
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términos de tipo y composición (incluyendo
propiedades microbio lógicas, químicas y físi-
cas), detallando todo dato pertinente que atañe
a la inocuidad tales como: legislación pertinen-
te, procesado, presentación, embalaje, almace-
namiento, condiciones de distribución y de vida
útil.

4.4.3 Etapa 3: identificación del uso previs-
to del producto

Se debe identificar el uso previsto del producto
por los consumidores en general, grupos espe-
cíficos de consumidores (por ejemplo, lactan-
tes, ancianos, embarazadas, inmunodeprimi-
dos) o clientes. Se debe también prestar
atención 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-
gislación pertinente y las instrucciones de uso
también deber ser tenidos en cuenta.

4,4.4 Etapa 4: elaboración de un diagrama
de flujo del producto

El Equipo HACCP debe elaborar un detallado
diagrama de flujo de las áreas de operación
especificas para identificar las rutas de una
contaminación potencial, y sugerir métodos de
control. Cada uno de los pasos de prodUCCión
debe ser claramente señalado en la secuencia
del diagrama de flujo, desde la recepción hasta
la distribución. La selección 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 distribución y manejo del
producto por el minorista y el consumidor.

4.4.5 Etapa 5:confirmación "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
operación, de manera de asegurarse que el
diagrama de flujo y los datos aportan una re-
presentación exacta de la operación vinculada
con el producto. El diagrama de flujo operativo

11
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debe ser revisado para tomar en cuenta cual-
quier desviación respecto del diagrama original.

4.4.6 Etapa 6: Confección de una lista de
los peligros asociados con cada paso del
proceso y de las medidas que controlarán
esos peligros

El equipo HACCP debe aplicar el diagrama de
flujo revisado, incluyendo todos los datos técni-
cos, como una guía que permita identificar
todos los peligros biológicos, qulmicos y físicos
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 rnas de un
peligro y se puede aplicar más de una medida,
y para controlar un peligro dado también puede
necesitarse de más 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, operación y saneamiento.

4.4.7 Etapa 7: determinación de los puntos
críticos de control (PCC)2

El Equipo debe aplicar un árbol de decisión pa-
ra determinar cuál 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 árbol
de decisión trazados en el anexo C.

Nota. Estos ejemplos de árbol de decisión 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 tor 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 úíl>ol de decisión incluidos en el
anexo C solo son ilustrativos, dado que cada organización
podrá 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 límites críticos
y tolerancias para cada PCC3

El Equipo HACCP debe definir y documentar
los parámetros y los límites críticos específicos
para cada PCC. Los limites críticos especificas
establecidos para cada PCC deben representar
un valor del parámetro relacionado con cada
PCC. Donde sea factible, deben adaptarse li-
mites criticas que puedan ser medidos rápida y
fácilmente.

Nota. Los criterios pueden incluir la evaluación visual del
producto, prácticas de gestión u operativas, análisis sen-
sorial, pesadas, medici6n de temperatura, tiempo, nivel de
humedad, actividad de agua y otros análisis qulmico-
flsicos.

4.4.9 Etapa 9: Establecer un sistema de
monltoreo para cada PCC4

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 implementación.

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 está desarrollando dentro de las
tolerancias y los limites establecidos para cada
operación. El sistema de monitoreo debe pro-
ducir un registro exacto del desempeño, que
pueda ser tomado como referencia con finali-
dades de verificación.

Para cada PCC se debe identificar el sistema
de monitoreo más práctico y eficiente. Cada
sistema de monitoreo debe ser tal que provea
la seguridad de que cualquier desviación será
detectada oportunamente para prevenir cual-
quier peligro que surja. Además, para
establecer el sistema de monitoreo más 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 más
limites críticos. Es muy importante que ellí-
mite crítico y las actividades de monitoreo
sean adecuados el uno para las otras, de
forma tal que la actividad de monitoreo pro-
vea información confiable y definitiva sobre
si el limite crítico se está cumpliendo.

b) ¿Quién debe actuar? Se debe especificar la
especialidad del operador que monitoreará
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 documentación
asociada con el monitoreo deben ser firma-
das por el operador responsable y luego
evaluadas por el personal responsable de-
signado.

c) ¿Cuándo debe realizarse el monitoreo? Si el
monitoreo no es continuo, se debe especifi-
car la frecuencia con que se lo realizará. 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 periódicas.

d) ¿Cómo 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 descripción detallada para
indicar con precisión cómo se debe realizar
el monitoreo de cada PCC.

Nota. los ensayos microbiológicos rara vez son efectivos
para el monitoreo rutinario de un PCC, ello debido al he-
cho de que demandan más tiempo, y también a que hay
problemas que se relacionan más con la detección de
contaminantes. No obstante, tales ensayos son muy im-
portantes para el desarrollo y la evaluación de la eficacia
de un sistema HACCP.

IRAM 14104:2001

4.4.10 Etapa 10:Establecer planes de accio-
nes correctivass

El Equipo HACCP debe establecer y mantener
procedimientos documentados para implementar
acciones correctivas cuando el monitoreo de los
Ifmites críticos de un PCC particular indique
cualquier desviación. La responsabilidad por la
disposición 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 disposición de productos.

Los procedimientos especificos de acciones eo-
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 disposición de los
productos afectados luego de la detección
de las no conformidades. La disposición
puede incluir el reproceso del producto pa-
ra hacerlo inocuo, la reclasificación para
otras aplicaciones, el rechazo o su des-
trucción;

c) la investigación de la causa de cada no
conformidad, los registros de los resultados
de esa investigación y de las medidas por
tomar, para eliminar la causa de la desvia-
ción detectada;

d) la aplicación de controles, o la revisión 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 producción y la distribución;

f) asegurar que la información pertinente so-
bre cada no conformidad y sobre las

5 La etapa 10 corresponde al principio 5 del
HACCP (véase 0.3).

13
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acciones aplicadas sea conocida por la di-
rección para que sea tomada en cuenta
durante la revisión del sistema HACCP.

4.4.11 Etapa 11: Establecer procedimientos
de verificación y revisión6

4.4.11.1 Verificación

La dirección debe establecer un sistema apro-
piado para la verificación de todos los
procedimientos de HACCP, los registros de mo-
nitoreo de procesos y de acciones correctivas
aplicadas. Se deben realizar verificaciones inter-
nas periódicas (por ejemplo, auditorías e
inspecciones internas), para asegurarse de que
el sistema de monitoreo y los planes de acciones
correctivas están 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-
ción. Además, se deben realizar regularmente
los tipos de verificación siguientes:

a) inspección del plan HACCP y sus registros;

b) evaluación de cualquier desviación, dispo-
sición de producto, acciones correctivas y
reclamos de los consumidores que pudie-
ran indicar fallas del sistema HACCP;

c) análisis de los resultados de los ensayos
microbiológicos, químicos y físicos 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 Revisión del plan HACCP

La dirección debe revisar el plan HACCP de
acuerdo con un cron0grama 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 automáticamente a una revisión completa
del plan HACCP tan pronto como una verifica-
ción del sistema HACCP indique una falla

6 La etapa 11 corresponde al principio 6 del
HACCP (véase0.3).
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mayor, y antes de hacer cambios en las opera-
ciones que podrían comprometer la inocuidad
del alimento.

Se deben documentar los datos obtenidos de
las revisiones del plan HACCP, y deben formar
parte del sistema de conservación 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 automáticamente a la revisión 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;

c) un cambio en las materias primas o en la
formulación del producto;

d) un cambio en el sistema de procesado;

e) un cambio en el diseño de las instalaciones
y su medio ambiente;

f) cualquier modificación 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 distribución;

i) cambios en los niveles y las responsabili-
dades del personal; y

j) cambios en la legislación.
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4.4.12 Etapa 12: Establecer procedimientos
de conservación de registros 'l documenta-
ción7

4.4.12.1 Control de la documentación

La organización debe establecer y mantener un
procedimiento de control de la documentación
para asegurarse de que

a) todo el personal que las requiera tenga co-
. pias de la documentación correspondiente;

b) no sea modificada sin la autorización 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 últi-
mas versiones de todos los documentos. Cada
documento emitido debe ser identificado me-
diante un número y la fecha de emisión, y debe
ser aprobado (con la firma autorizada) por el
responsable de la implementación del plan.

Se debe recopilar documentación de los proce-
dimientos de HACCP para todos los pasos del
proceso. La documentación debe ser incluida
en un manual, o incorporada en los procedi-
mientos operativos existentes.

4.4.12.2 Registros

La organización debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la identifi-
cación, la recolección, el codificado, el acceso,
el archivado, el almacenamiento, el manteni-
miento y la disposición de todos los registros
generados durante los estudios HACCP, la im-
plementación y el mantenimiento del sistema
HACCP, los datos de ensayos y verificación,
las revisiones y evaluaciones o las auditorías
realizadas.

7 La etapa 12 corresponde al principio 7 del
HACCP(véase 0.3).

IRAM 14104:2001

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 análisis de peligros
descriptos en 4.42 a 4.4.9 (etapas 2 a 9) de-
ben ser conservados para tenerlos como
referencia, para su verificación por las autori-
dades de aplicación u otras auditorías externas,
o para la revisión del sistema HACCP.

Se deben conservar los registros del sistema
HACCP siguientes:

a) los correspondientes a la limpieza y desin-
fección (registros de operación y sanea-
miento);

b) los de la construcción de la planta y su
mantenimiento;

c) los de la naturaleza, la fuente y las bases
para la aceptación 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, distribución
y de retiro del producto;

e) los de desviaciones, acciones correctivas y
disposición del producto;

f) los de datos de verificación internos;

g) los de datos de revisiones; y

h) los de modificaciones del plan de HACCP,
si las hubiera;

i) la documentación de apoyo usada en el
Análisis de Peligros, para el estableci-
miento de los limites críticos 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 Análisis de Peligros

Identificación
¿Es algún ¿Qué medidasde los ¿Es estapeligro Justificación preventivas seIngrediente/ posibles etapa un

etapa de peligros
significativo para dela pueden aplicar

punto críticola lnocuidad del decisión para para Impedir losprocesamiento Introducidos o de control?
controlados

alimento? la columna 3 peligros
(SI/NO)(SI/NO) significativos?en esta etapa

BIOLOGICO
QUIMICO

FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO

FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO

FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO

FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO

FISICO

BIOLOGICO
QUIMICO

FISICO

Nombre de la Empresa: Descripción del Producto:
Dirección: Método de almacenamiento / Distribución:

Intención de uso y consumidor:
Firma:
Fecha:

16



•••••••••••••••'.••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

l

IR
A

M
14104:2001

A
nexo

B
(Inform

ativo)

17

Ejem
plo

de
docum

entación
de

un
sistem

a
de

m
onitoreo

t::
'o ,_U10Ut;:::
'¡::
~.t::<11

t::
E

Q
::J

U
U

10
o

•..
q

ti)
ti)

10
<11

:.-
t::'_ .•...
o

()
,_

<11
()

t:
()

~
o(.)

i::
c-.,

'o'_
~

()
::J;Q

::J
S

o
"

'\l
,8

,!2
()

q
,~

::J"
()

'ti
o

i..:
t::

e
.•...g
t::

o
ID

Q
..

,
~

<11
::J

'_
-

E
•...

()

~
E

;g
e!

10
::J

u.:
t::

ti)
t::

!;:
!;:

o
'()

<11
o

~
t'.

,_
()

()
()

10
o

,@-
.§

:;:..,
E

o
'o

()
10

~
~

ti)
~

IDQ
o

~
t'.

'ti
'ID

!;:
::J

o.•..
:Q

~
'<11

~
()!;:

ti)
ID•..

o
~

()

{J
~

~
{J

'¡::
10

~
(.)

():o
!;:

ti)
!!!

<11
~

<11
E

e!
,~

10

's
Q

,
Q

,

-J
ti)

ti)
,

~

i1i
e

.•..10
ti)

g»
u

e!
<11

~
E-

Q
..

!;:
,

~
lJ.j

ti)
10

-
~

-..
~

"
o

e
ti'

c:
.•..

o
~

'o
"

c:
.•..

(J

,_
10

U
c:

()
::J

:E
o

~
.Q

u
E

10
lO.

•...
(.)

E
<11

•....c:
(.)

~
,

~
'_

u
Q

u.:
tf



••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

IRAM 14104:2001

Anexo e
(Informativo)

Ejemplos de árboles de decisión

C.1 Arbol de decisión N° 1

Preguntas por formular para cada materia prima usada

P.1 ¿Es probable que la materia prima contenga el peligro en estudio en un nivel inacepta-
ble? ~ ~

NOSI

No es un PCC
P.2 El procesado, incluyendo el uso previsto del producto por los consumidores, ¿eliminará o
reducirá el peligro a un nivel aceptable?

NO SI

t
No es un PCC

La materia prima debe considerarse como un
Punto Crítico de Control para este peligro

Preguntas por formular on cada paso del proceso

P.3 ¿Son la formulación, la composición o la estructura del producto intermedio o final
esenciales para prevenir que el peligro en estudio aumente a un nivel inaceptable?

SI NO

t
No es un PCC

La formulación, la composición o la estructura son un
Punto Critico de Control para este peligro

P.4 ¿Es probab:e que en este paso sea introducido un peligro, o que ese peligro aumente a
un nivel inaceptable?

SI
t

NO

P.5 ¿Pasos subsiguientes del proceso, incluyendo
el uso previsto del producto por los consumidores,
garantizan la eliminación del peligro o su reducción
a un nivel aceptable? 1 \

t SI

P.6 ¿ Está este paso del proceso
pensado para eliminar el peligro
a un nivel aceptable?

NO/ ~
NO

~ ~
No es un PCC

SI

Esta etapa del proceso debe considerarse como un Punto Crítico de Control para este peligro.

18
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C.2 Árbol de decisión N° 2

EJEMPLO DE ÁRBOL DE DECISiÓN PARA IDENTIFICAR PCC
(Las preguntas se responden según esta secuencia)

¿Hay medidas de control?

SI Modificar el paso, el
proceso o el producto

Es necesario el
control en este paso?

No es un PCC

¿Está este paso diseñado específicamente para eliminar
o reducir a un nivel aceptable la probable ocurrencia de un peligro?

¿Podría haber contaminación por sobre un nivel aceptable con un
peligro ídentificado, o ella podría aumentar a niveles inaceptables?

NO No es un PCC Fin (.)

En un paso subsiguiente. ¿se eliminará o reducirá a un nivel
aceptable la probable ocurrencia de un peligro identificado?

NO

No es un PCC Fin (')

• Para el siguiente peligro identificado se procede como en este ejemplo.

Fin(*)

SI

PUNTO CRITICO
DE CONTROL

19



•••••••••••••••••••'.••••••••••••••••••••••••••••••••••

IRAM 14104:2001

Anexo D
(Informativo)

Bibliografía

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 tor its application.

Datos y experiencias aportados por miembros del Grupo de Trabajo HACCP del Comité de Productos
Agroalimentarios.
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REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR SOBRE LAS CONDICIONES HIGIÉNICO
SANITARIAS Y DE BUENAS PRÁCTICAS DE ELABORACiÓN PARA
ESTABLECIMIENTOS ELABORADORESflNDUSTRIALlZADORES DE

ALIMENTOS

1-OBJETIVO Y ÁMBITO DE APLlCACIÓN-

1.1- OBJETIVO-

El presente Reglamento establece los requisitos generales (esenciales) de higiene
y de buenas prácticas de elaboración para alimentos elaboradoslindustrializados
para el consumo humano.

1.2- ÁMBITO DE APLlCACIÓN-

El plesente Reglamento se aplica, en los puntos donde corresponda, a toda
persona físic3 o jurídica que posea por lo menos un establecimiento en el cLlal se
realicen algunas de las actividades siguientes: elaboración/industrialización,
fraccionamiento. almacenamiento y transporte de alimentos industrializados en los
Estados Parte del MERCOSUR

El encontrarse comprendido en estos requisitos generales no exceptúa el
cumplimiento de otros reglamentos específicos que deberán ser armonizados para
aquellas actividades que se determinen según los criterios que acuerden los
Estados Parte.

2- DEFINICIONES-

A los efectos de este reglamento se define:

2.1- Establecimiento de alimentos elaboradoslindustrializados- Es el ámbito'
que comprende el local y el área hasta el cerco perimetral que lo rodea, en el cual
se llevan a cabo un conjunto de operaciones y procesos con la finalidad de obtener
un alimento elaborado asi como el almacenamiento y transporte de alimentos y/o
materia prima.

2.2- Manipulación de alimentos- Son las operaciones que se efectúan sobre la
materia prima hasta el alimento terminado en cualquier etapa de su procesamiento,
almacenamiento y transporte.

2.3- Elaboración de alimentos- Es el conjunto de todas las operaciones y
procesos practicados para la obtención de un alimento terminado.

2.4- Fraccionamiento de alimentos- Son las operaciones por las cuales se divide
un alimento sin modificar su composición original.

2.5- Almacenamiento- Es el conjunto de tareas y requisitos para la correcta
conservación de insl-lmos y productos terminados.

2.6- Buenas prácticas de elaboración- Son los procedimientos nec::sarius jl;l~ZI

lograr alimentos inocuos, saludables y sanos.

2.7- Organismo competente- Es el organismo oficial u oficialmente reconocido, al
cllal 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.
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2.9- Lirnpieza- Es la eliminación de tierra, restos de alimentos, polvo, u otras
materias objetables.

2.10- Contarninación- Se entiende corno la presencia de sustancias o agentes
extraiios de origen biológico, químico o físico que se presuma nociva o no para !~
salud humana.

2.11- Desinfección- Es la reducción, mediante agentes quimicos o métodos flsicos
adecuados, de] número de microorganismos en el edificio, instalaciones,
maquinarias y utensilios, a un nivel que no dé lugar a contaminación del alimento
que se elabora.

3- DE LOS PRINCIPIOS GENERALES HIGIÉNICO SANITARIOS DE LAS
MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS ELABORADOSIINDUSTRIALlZADOS

Objetivo- Establecer los principios generales para la recepción de materias primas
para la producción de alimentos elaborados/industrializados que aseguren calidad
suficiente a los efectos de no ofrecer riesgos a la salud humana.

3.1- Áreas de procedencia de las materias primas-

3.1.1- Áreas inadecuadas de producción, cría, extracción, cultivo o cosecha-

No deben ser producidos, cultivados, ni cosechados o extraídos alimentos o crías
de animales destinados a alimentación humana, en áreas donde la presencia de
sustancias potencialmente nocivas puedan provocar la contaminación de esos
alimentos o sus derivados en niveles susceptibles de constituir un riesgo para la
salud.

3.1.2- Protección contra la contaminacíón con desechos/basuras-

Las materias primas alimenticias deben ser protegidas contra la contaminación por.
basura o desechos de origen animal, doméstico, industrial y agrícola, cuya
presencia pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para la salud.

3.1.3- Protección contra la contaminación por el agua-

No se deben cultivar, producir ni extraer alimentos o crías de animales destinados a
la alimentación humana, en las áreas 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 qulmicos,
biológicos o físicos deben ser aplicados solamente bajo la supervisión directa del
personal que conozQa los peligros potenciales que representan para la salud.

Tales medidas sólo deben ser aplicadas de conformidad con las recomE~l1daciolle3
del organismo oficial competente.

3.2-Cosecha, producción, extracción y faena-

3.2.1- Los métodos y procedimientos para la cosecha, producción, extracción y
faena deben ser higiénicos, sin constituir un peligro potencial para la salud ni

. :



Los procedimientos de Illallipulación ueben ser tales que impidan la contaminación
de los Illateriales ,i
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3.2.2- Equipamicntos y r('r:ipir~lItes-

tos ('qllil' lJllit'llI,"; y I(,'~ 1,'( 'l,i"111(,5 lIll:' se 1,111';;111en los diversos procesos
plodudi\l's IIU d,'I'd¿lll Cllll:~titllil 1IIIIiesuo I\¿lld lel salud,

Los reci¡liel1tes que S(111IPlltili7ildos, dehell ser hechos de material que permita la
limpieza y desinfecciólI CL1lllpletJs I\quellos que fueron usados con materias
tóxicas 110 debell ser utiliza<lrlS posteliollllellte para alimentos o ingredientes
alimental ios

3.2.3- Remoción dc matcrias prilllas inadecuadas-

L;:¡s IlntC'lilS I'lilln::; '¡UP. C:(lll i,l;¡decUéld,lS P;:¡I;:¡el consumo humano deben ser
separadcls dUlallt" I(le:prC'('0S'\S productivClS. de Illaller3 de evitar la contalllinación
ele los éllilllentos

Debel all ser elilllill<ldos de 111l"11)de 110cOlltalllinar los alimentos, materias pl imas,
élSlll:l y Illcdio ;1111I'ic'llté?

3.2.4- Protccción contr;-¡ I;-¡('(ll1lalllinación de las Illaterias primas y daiios a la
salud publicé!

Se debell tornéll ¡"ec'lwi"II'''; ;ldeClladas pala evitar la contaminación qUIIl1ICa,
fisica o IllicrohinIA(lir~'l (1 fnl ['tlas Sllst'1ncias indeseables Además, se deben
t'J11Ur111"'.ild;¡s"'111jT 1I'11"\11 11f.'f(~\jeI1CIÓllde posibles :13110s

3.3- AIIl1é1cel1all1icllto CI1rIIO(:<11de proc!ucción-

t:lS lintel r:1S [_"il1n.:; cI,e ¡,c-: 1I ",_'1 311113C'?IIJdas':'11cOlldiciones que garanticen la
plotecClóll COlltl] 11 ')IIt:1IIII1I1"i<'1Ily leclll?C1ll illlllillllllO los dalios y deterioros

3. ,1- T r<111s P (1 r tc-

3.4.1- Medios de trallspolte-

Los Illedios pal a ti al'spr)i tar alirnentos cosechados, transformados o
sellliprocesaclos de los 'oca les de producción o almacenamiento deben ser
adecuados para el fin a que se destinan y constluidos de materiales que permitan la
limpieza, desinfección y clesinfestación fáciles y cornpletas.

3.4.2- Procedimientos de lIlanipulacióll-

4- DE LAS COr~DICIOr~ES HIGIÉNICO SANITARIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS EU\BORADORESIINDUSTRIALlZADORES DE
ALlMENTOS-

Objetivo Establecel Ic,s lequisltos gellelales (escrl:::iales) y de buenas prácticas de
elaboración a que deberá ajllstarse todo establecillliento en procura de la obtención
de alimentos aptos para COIISUIlIOhurnano.
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Sobre los requisitos generales de establecimientos
elaboradoreslindustrializadores de alimentos

4.1- DE LAS INSTALACIONES

4.1.1- EMPLAZAMIENTO:

Los establecimientos deberán estar situados preferiblemente en zonas exentas de
olores objetables. humo, polvo y otros contaminantes y no expuestas a
inundaciones.

4.1.2- VíAS DE TRANSITO INTERNO

Las vías y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentran dentro de su
cerco perimetral, deberán tener una superficie dura y/o pavimentada, apta para el
tráfico rodado Debe disponerse de un desagüe adecuado, asl como de medios de
limpieza.

4.1.3- APROBACiÓN DE PLANOS DE EDIFICIOS E INSTALACIONES.-

4 1.31 Los edificios e instalaciones deberán ser de construcción sólida y
sanitariamente adecuada Todos los materiales usados en la construcción y el
mantenimiento deberán ser de tal naturaleza que no transmitan ninguna sustancia
no deseada al alimento.

4.1 32 Para la aprob3ción 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 diserio debera ser tal que permita una limpieza fácil y adecuada y facilite
la debida inspección 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.

41 3 5 Los edificios e instalaciones deberán ser de tal manera que permitan
separar, por partición, ubicación y otros medios eficaces, las operaciones
susceptibles de causar contaminación cruzada.

4.1.3.6. Los edificios e instalaciones deberán ser de tal manera que las operaciones
puedan realizarse en las debidas c0!1diciones higiénicas desde la llegada de
materia prima, hasta la obtención del producto terminado, garantizando además
condiciones apropiadas para el proceso de elaboración y para el producto
terminado.

4.1.3.7. EN LAS ?ONAS DE MANIPULACiÓN DE ALIMENTOS: Los pisos
deberán ser de materiales resistentes al tránsito, impermeables, inabsorbentes,
lavables y antideslizantes; no tendrán grietas y serán fáciles de limpiar y
desinfectar Los liquidos deberán escurrir hacia las bocas de los sumideros (tipo
sifoide o similar) impidiendo la acumulación en los pisos.

Las paredes se construirán o revestirán con materiales no absorbentes y lavables,
y serán de color claro. Hasta una altura apropiada para las operaciones, deberán
ser lisas y sin grietas y fáciles de limpiar y desinfectar. Los ángulos entre las
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paredes, entre las paredes y los pisos, y entre las paredes y los techos o
cielorrasos deberán ser de fácil limpieza. En los planos deberá indicarse la altura
del friso que será impermeable

Los techos o cielorrasos deberán estar construidos y/o acabados de mmerél ql;e
se impida la acumulación de suciedad y se reduzca al mlnimo la condem:;'!( iÓIl y IEI
formación de mohos y deberán ser fáciles de limpiar.

Las ventanas y otras aberturas deberán estar construidas de manera que se evite
la acumulación de suciedad y las que se comuniquen al exterior deberán estar
provistas de protección antiplagas. Las protecciones deberán ser de fácil limpieza y
buena conservación.

Las puertas deberán ser de material no absorbente y de fácil limpieza.

Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas.
escaleras de mano y rampas, deberán estar situadas y construidas de manera que.
no sean causa de contaminación. .

4.1.3.8. En las zonas de manipulación de los alimentos, todas las estructuras y
accesorios elevados deberán estar instalados de manera que se evite la
contaminación directa o indirecta de los alimentos, de la materia prima y material de
envase por condensación 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 deberán estar completamente separados de las zonas
de manipulación de alimentos y no tendrán acceso directo a éstas, ni comunicación
alguna.

4 I 310 Los insLlmos, materias primas y productos terminados deberán ubicarse
sobre tarimas o encatrados separados de las paredes para permitir la correcta
higienización de la zona.

4.1 3.11. Deberá evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, por ejemplo, la madera, a menos que la tecnología
utilizada haga imprescindible su empleo y no constituya una fuente de
contaminación.

4.1.3.12. ABASTECIMIENTO DE AGUA:

4.1.3.12.1. Deberá disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable, a
presión adecuada y a temperatura conveniente, con un adecuado sistema de
distribución y con protección adecuada contra la contaminación.

En caso necesario de almacenamiento, se deberá 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 12.2. El Organismo Competente podrá admitir variaciones de las
especificaciones químicas y físico/químicas diferentes a las aceptadas cuando la
cQmposición del agua de la zona lo hiciera necesario y siempre que no se
comprometa la inocuidad del producto y la salud pública.

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 deberán contener ninguna
sustancia que pueda ser peligrosa para la salud o contaminar el alimento.
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4.1.3.17. ILUMINACiÓN E INSTALACIONES ELÉCTRICAS

4.1.3.124. El agua no potable que se utilice para la producción de vapor,
refrigeración, lucha contra incendios y otros propósitos similares no relacionados
con alimentos deberá transportarse por tuberfas completamente separadas, de
preferencia identificadas por tolores, sin que haya ninguna conexión tranf,versdl ni
sifonado de retroceso con las tuberías que conducen el agua potable.

4.1.3.13. EVACUACiÓN DE EFLUENTES y AGUAS RESIDUALE$.

Los establecimientos deberán disponer de un sistema eficaz de evacuación de
efluentes yaguas residuales, el cual deberá mantenerse en todo momento, en buen
estado de funcionamiento. Todos los conductos de evacuación (incluidos los
sistemas de alcantarillado) deberán ser suficientemente grandes, para soportar
cargas máximas y deberán construirse de manera que se evite la contaminación del
abastecimiento de agua potable.

4.1.3.14. VESTUARIOS Y CUARTOS DE ASEO

Todos los establecimientos deberán disponer de vestuarios, sanitarios y cuartos de
aseo adecuados, convenientemente situados garantizando la eliminación higiénica
de las aguas residuales. Estos lugares deberán estar bien iluminados y ventilados y
no tendr 3n comunicación directZl con la zona donde se manipulen los alimentos.
Junto a los retretes y situados de téll manera que el personal tenga que pasar junto
a ellos al volver a la zona de rnanipulación, deberá haber lavabos con agua frfa o
fría y caliente, provistos de elementos adecuados para lavarse las manos y medios
higiénicos convenientes para secarse las manos. No se permitirá el uso de toallas
de tela En caso de usar toallas de papel, deberá haber un número suficiente de
dispositivos de distribución y receptáculos para dichas toallas.

Deberán ponerse avisos en los Clue 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

Deberán proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para
lavarse y secarse las manos siempre que asf 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 desinfección adicional al lavado
deberán disponerse también de instalaciones para la desinfección de las manos. Se
deberá disponer de agua fría o fria y caliente y de elementos adecuados para la
limpieza de las manos. Deberá haber un medio higiénico apropiado para el secado
de las manos. No se permitirá el uso d~ toallas de tela. En caso de usar toallas de
papel deberá haber un número suficiente de dispositivos de distribución y
receptáculos para dichas toallas. Las instalaciones deberán estar provistas de
tuberias debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagües.

4.1.3.16. INSTALACIONES DE LIMPIEZA y DESINFECCiÓN

Cuando así proceda, deberá haber instalaciones adecuadas para la limpieza y
désinfección de los útiles y equipo de trabajo Esas instalaciones se construirán con
materiales resistentes a la corrosión, que puedan limpiarse fácilmente y estarán
provistas de medios convenientes para suministrar agua fria o fria y caliente en
cantidades suficientes.
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4.1.4.2.1. Todo los equipos y los utensilios deberán estar diseñados y construidos
de modo de asegurar la higiene y permitir una fácil y completa limpieza y
desinfección y, cuando sea factible, deberán ser visibles para facilitar la inspección.

Los locales de los establecimientos deberán tener iluminación natural y/o artificial
que posibiliten la realización de las tareas y no comprometa .la higiene de los
alimentos. Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas o aplicadas y ql'e se
encuentren sobre la zona de manipulación de alimentos en cualquiera d(~ las fasl~s
de producción deben ser de tipo inocuo y estar protegidas contra r::"lIra:;. tél

iluminación no deberá alterar los colores.

Las instalaciones eléctricas deberán ser empotradas o exteriores y en este caso
estar perfectamente recubiertas por carios aislantes y adosadas a paredes y
techos, no permitiéndose cables colgantes sobre las zonas de manipulación de
alimentos. El Organismo Competente podrá autorizar otra forma de instalación o
modificación de las instalaciones aqui descriptas cuando asi se justifique.

4.1.3.18. VENTILACiÓN

Deberá proveerse una ventilacióri adecuada para evitar el calor excesivo, la
condensación de vapor, la acumulación de polvo para eliminar el aire contaminado.
La dirección de la corriente de aire no deberá ir nunca de una zona sucia a una
zona limpia. Deberá haber aberturas de ventilación 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.

Deberá disponerse de medios para el almacenamiento de los deshechos y materias
no comestibles antes de su eliminación del establecimiento, de manera que se
impida el ingreso de plagas a los deshechos de materias no comestibles y se evite
la contaminación de las materias primas, del alimento, del agua potable, del equipo
y de los edificios o vías de acceso en los locales

4.1.3.20. DEVOLUCiÓN DE PRODUCTOS.

En caso de devolución de productos, los mismos podrán 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

4.1.4.1. MATERIALES

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulación de
alimentos y que puedan entrar en contacto con los alimentos deben ser de un
material que no transmita sustancias tóxicas, olores ni sabores y sea no absorbente
y resistente a la corrosión y capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y
desinfección. Las superficies habrán 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 contaminación. Deberá 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 eñlpleo no será una fuente de contaminación. Se deberá evitar el
uso de diferentes materiales de tal manera que pueda producirse corrosión por
contacto.

4.1.4.2. DISEÑO y CONSTRUCCiÓN
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Los equipos fijos deberán instalarse de tal modo que permitan un acceso fácil y una
limpieza a fondo, además deberán ser usados exclusivamente para los fines que
fueron diseñados

4.14.2.2. Los recipientes para materias no comestibles y desecl:1os deberán estar
construidos de metal o cualquier otro material no absorbente e inatacable, que ;ean
de fácil limpieza y eliminación del contenido y que sus estructura':; y !.3pas
garanticen que no se produzccm pérdidas ni emanaciones. Los equil ":'s '( 1m.
utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberán rnar:ar!;e
indicándose su uso y no deberán emplearse para productos comestibles.

4.1.4. 2. 3 Todos los locales refrigerados deberán estar provistos de un termómetro
de máxima y de minima o de dispositivos de registro de la temperatura, para
asegurar la uniformidad de la temperatura para la conservación de materias primas,
productos y procesos

Sobre ras buenas prácticas de manufactura en establecimientos
ela ba rad areslindus tria Iizadares

5- ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE (SANEAMIENTO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS):

5.1- CONSERVACiÓN:

Los edificios, equipos, utensilios y todas las demás instalaciones del
establecimiento, incluidos los desagues deberán mantenerse en buen estado de
conservación y funcion31111ellto FIl la medida de lo posible, las salas deberán estar
exentas de vapor, polvo, humo yagua sobrante

5,2. LIMPIEZA Y DESINFECCIÓ~J:

5.21 Todos los productos de limpieza y desinfección deben ser aprobados
previamente a su uso por el control de la empresa, identificados y guardados en
lugar adecuado fuera de las áreas de manipulación de alimentos, Además deberán
ser autorizados por los organismos competentes

52.2. Para impedir la contaminación de los alimentos, toda zona de manipulación
de alimentos, los equipos y utensilios deberán limpiarse con la frecuencia necesaria
y desinfectarse siempre que las circunstancias asf lo exijan.

Se deberá disponer de recipientes adecuados en número y capacidad para verter
los desechos o materias no comestibles,

5.2.3. Deberán tomarse precauciones adecuadas para impedir la contaminación de
los alimentos cuando 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 manipulación de alimentos.
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Deberáll tomarse prec:awi'.lI1PS adecuadas ell lirllpieza y desinfección cuando se
realicen operaciolles de rlFlIItellimiellto gelleréll y/o particular en cualquier local del
establecimiento. eqllrpos 'Jt(~rlsilios o cUé1lquierelemento que pueda contaminar el
alimento

5 2 ,1 Ir1I1H?dié11i1l1lc111·, l· I'II'~; de ter rnillar el trabajo de la jar nada () cuantas veces
se;l cc1rl'Jeniellte. delx:r lrl lirnpiélrse rnilltJciosélrnente los suelos, incluidos los
desélCJlies léls ('strlJ('llIr::]'~ 1'1ili:1Ies y l;lS paredes de 1é1zona de manipulación de
Z:tilllF'lltns

525 [('3 vestllCJli,'s \' "nll"'; de aseo deberárl mantenerse limpios en todo
mame rlt(1

526 1~1SVi;lS rI~ eliT'''''' ¡ 1", IHtius SitlJél'ios erl hs irllllediélciones de los locales y
que se:111¡1artes '1,; r·:;té ,'; '1' 1 '1:il1 Illalltellerse lilllj1ios

5.3. PROGRJ\MJ\ DE 1tlC;IH Ir: y DESINFECCION:

Cada estableClllllellto deh~1,i ,lScCJurar su lilllpieza y uesirlfeccióll. No se deberán
utilizar. en los l'rO(;edill1lelll('~ de higielle. sustancias odorizantes y/o desodorantes
en cUéllquiela de sus fUlllns nll las ZOlE1Sde manipulación de los alimentos a los
dcetos de evitélr lél CC111f:ll11ilnl'i(!llpor los misrllos y que no se enmascaren los
(1lores

El pel sOl1al debe t"I1>"1pl'~Il!) (,,11CIsilllielltJ eje lél importancia de la contaminación y
de los riesgos '111'?8Iltli11-\, ,H)i'~Il(JrJ est(1r bien capacitado en técnicas de limpieza

5.4. SUBPRODUC lOS:

l'ls slrl\prodll!'tl)c; "·'¡'··IIII 111lt;lCPlla1Se de Illallelél :c¡decuaJ;:¡ y 3quellos
slIbpr()'j>_Jctc.:oles'JILl'lt·c>~ (j.-, 1.1el:lflolación qlJe fuesen vehículo de cont:1minación
d;~hel .ill 1·:'tiI11.~·?l·, I F ,'. I11:1~ ·I¿~tlabajo ClléllltélSv'~ces sea Ilecesario

5.5. MAlJIPULJ\CIUrJ. /\U/ll\r;UJJ\MIEfHO y ELlMINACIÓf~ DE DESECHOS:

El Inatelial de desecllr) rj",herá rnanipularse de manera que se evite la
c(Jlltaillil~ación ele los aliIW?rltC)Sy/o del agua potable. Se pondrá especial cuidado
ell impedir el ;:¡CO?SUdE' l;lS pl3gas a los deshechos Los deshechos deberán
retilarse de las zorlas de IIFlIlipulacióll de alirnentos y otras zonas de trabajo toda
las ver;es que sea neeesal io y, por lo menos, una vez al dia.

ImnecJi3tamente después de la evacuación de los desechos los recipientes
utilizados para el almacelnllliento y todo los equipos que haya entrado en contacto
con los desecllos deberán lilllpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento
de desechos deberá. asimismo, limpiarse y desinfectarse.

5.6. PROHIBICiÓN DE ANIMALES DOMÉSTICOS:

Deberá impedirse 18entr;:¡r!;J de anilllales en toclos los lugares donde S'= ?rv '.Ientren
rnatel'ias prilTl3s. materi:ll c!,~ empaque, alimelltos tellllinados o en , IUIII Ji·:ra de
SllS etaps de' ildclstIIJIi=.yi611

5.7. SISTEMA DE LUCHA CON I RA LAS PLAGAS:

5 71 Deberá aplicarse Ull pl ogl ama eficaz y continuo de lucha contra las plagas.
Los establecimientos y las zonas circundantes deberán inspeccionarse
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periódicc1l111'nteil 1l1()r!(lel" di~lll"lllir allllillilllo los riesgos de contaminación.

572 En caso de que éllqllll;1 l'I:1g;:3 invada los establecimientos deberán adaptarse
medidas de erradic;lcil~11 I ;lS IllPclicfas eJelucha que comprendan el tratamiento con
a~Jelltes qUillliuls (l hil11lll1ic(IS llltorizados y físicos sólu deberán aplical se bajo la
supelvisil)II dilecL·l IH Illl:'llllcll que COllOzca a fondo los riesS:los que el uso de esos
agentes puede entl allar ~1"1él la salud, especialmente los riesgos que pueden
originar los residuos retE'lli'J0s PII el producto

5 7 3 Sólo debel ¿ill elllple,:w;e pi::J~JuicidélSsi no pueden aplicars:' ::(111!, ~I(ae i'l l,t 35

Il1edidas de precilllcióll Alltes de aplicar plaguicidas se deberá tenel cuichd:.i de
proteger todos los Zllilnellt(lS, equipos y utensilios contra la contalllinaci( 111Después
de aplicar los placJllicicl:ls 'llilnli::-:"Jos debeláll lill1piarse minuciosamente el equipo
'1 los utensilios cnllt'l"II1"vlr,,~ '1 flll de que antes de volverlós a usar queden
elilllilléldos los resi·!tI()S

5.8. ALMACENAMIH~ I O IlF sus rANCIAS PELIGROSAS

~'i8 I Lus pld~lllilld"s, :;(11"'111:";11(ltlas sustélllCiilS tóxicas que pueeJan representar
1111licsgu pilla 1:1s:llud df_:l1>'1JII LtiquC'tillse adecuadamente COIl Ull rótulo en que
se inforll1e soble Sil tC1xici'hl y e~llpleo Estos ploductos deberán allllacenarse en
salas sep,nadéls o élllll,'lrIC'S r~,,11 ,(leJS con IIJve. especialmente destinados al efecto
y h::lhréÍll de ser rti~tl il'I!1 1 ~ () IlFl 11iJ" II"Jdos sf)lo por p'?rsonal autorizado y
cL::hidll1101lte Jdi·::""tl·ld' (1 I I ti le:: I -¡,"onas ¡''ljo la estrícta super!isión de
J't::IS(lllélll'UIIJJ't:'t:-llt ..' ~;" l· 1,· 1J ,·,ltdl 1;1l 1'lltcll1lilklCión de lus alimentos.

:):;,' ~:.l".' 1 qlJ,' :~:' 1 11: ": 111' "111 IIII:'S ll? IiISllene o elaboración, no deberá
utilizalse ni allllacenals<:? UI la ZUlla de Illélnipulación de alimentos ninguna
sustancia que pupd'l COllt']llliJI 11l(lS éllillleldos

5.9, ROPA Y ErECIOS PI-¡;r;OrJ/\LES:

6, HIGIENE PERSONAL y REqUISITOS SANITARIOS:

6, L ENSEÑANZA DE HIGIEr~E,-

La Dil ección del estélblec:il llicI do deberá tOlllar disposiciones para que toeJas las
pel sonas que manipulen Zllilllel dos reciban una instrucción adecuada y continua en
materia de manipulación Iligiél lica eje los alimentos e higiene personal, a fin de que
sepan adoptar las precaucic)fIes necesarias para evitar la contaminación de los
alimentos Tal instlllcción oebPI éÍcomprender 13spartes pertinentes del presente.

6.2 ESTADO DE SALUD

Las personas que se sep;:¡ (1 se sospeche que padecen alguna enfermedad o mal
que probablemente' pueda ti 8nsmitirse por medio de los alimentos o sean sus
portadores, no podl éill 811tléll ('·n ninguna zona de manipulación u operación de
al[lw?lltos si exisk'I J I:l prol'll'Ilidyj de COlltéllllinélción de estos ClIalquier persona
que este afectélJ3 del'·.;, a ;:Jll1L1nICéJr inl1lediéJtalnent2 a I;:¡ Dirección del
estableclllliento que está enfel Illa

Las personas que dehZlll eJeIJI J!!teller contacto con los alilllentos durante su trabajo
deberéÍn someterse a los exámenes Illédicos que fijen los Organismos



En las zonas en dDllcJe sr> l11éllliplllen alilllPlltos deberá prohibirse todo acto que
pueda dar lugar a u¡la CClnt'lll1illélción de los alimentos, C0l110 comer, fumar, salivar
lJ (ltlélS prácticas élntilligi·.""lli 1~
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Competentes de Séllud {jn I!le; Estados IJélrte ya sea previo a su ingreso y
periódicamente. 1 élrlllliéll rjpl"'I:j e(ectllélrse Ull eXC'lrnen rnéctico de los trabajadores
en otras ocasiones en que estp iwjlcado por rélzones clíllicas o epídemiológicas.

6.3. ENFERMEDADES CUI J J !\(;IOSAS.

I ~1 Dill'n:iull tOll1;11¿i 1;1031Il!,!lId, J.~ 11cceSél1ias par a que no se permita a ninguna
l1el son:1 <¡IIC' S(~ SI'I';l Il S! "~I" '1 l)t' qllC' p;¡rjpce (J es vector de una enfermedad
,~usc('l1tilllc de tl;1I1SlllitiISI' 1'1'1 1,,·; :llilllC'ntos o estó aquejada de heridas infectadas,
illfecciones cutáneas, 1I;:¡~Fls (J di-:lll cas, ti CllJajar bajo ningún concepto en ninguna
zona de mallipulélción de> :lliIW'llt()S en lél que haya probabilidad de que dicha
persona pueda cont:Jlllill,-:l1 directa o indirectamente los alimentos con
microor~Janisrllos I'atóqellus l11sl'] t'lnto se le dé el alta médico Tocia persona que
so Pllcuentre en es:lS ('('11'flr 1"1)(":; rfpbe COlllllllic;lr illmediatamente a fa Dirección
rf,"1 estélblccil11icllIc) Sil ,,o:I'! !) fi :("'1

6A IlEr~IUI\S

t,Jillgurla l'eISlm¿] '1",,' "ldl.! d·' Ik:lidas fJudla seyuir Illdllipulando alilllentos o
slIpelficies ell COI¡(cwtU 1('1' :llilll(;I¡(OS Ilélsta que se deterllline su reincorporación
por detelll1illZ1Cióll 1'I(1f: '~i"II,!I

G 'j. t 1\ V 1\ D () [)f= I !\ S M /\tJ ( 1~;

ludd pelSOlla qUe:; tld¡'dl'_' ,,11 IIIId ¿Ulld de Illdlllpulc1l:iull de alilllelltos deberá,
mielltras esté de selviria lélvC11c:;e ICls mallos de Ill;=Jllera frecuente y minuciosa con
UIl il~Jelll,_:: de Ill11pl·,",-:l éllJtUII/ lrfU Y COll élSJlIél I1¡lO fl ia y caliellte potable. Dicha
persona deberá laval se 1,1S IllallOS alltes de illiciar el trabajo, inmediatamente
rlespués rle haber Ilel~lln ll~" r1p los r,tl et,,:~ '10"pués de I1lClnipular material
(:OlllélI11111éldoy ltyJ:¡s l;lS "o"~ ,,,; 'lue se;1 11PCeSdlli1 (le!1er;:'¡ lavarse y desinfectarse
Ile::, l11.lllf'S il)lll· ... li 111111'111., I c;I",I,~S ,f," In!::" 111-:llliJ11Ihdo cL:CJlquier IlFlterial
('(1111.1111111élI1',;'111,' 1'\1<'1I ti 111:ll1llir ellf(;lIllt:d I !.<; Se culocélrál1 avisos que
Illdl'lllr'll 11 "I"n I',:r l,iS 1I::1I11)~ [';'1:' e: ,~'¡ISe 1111COlltll,1 '1,.1 'L1ado
P;11:1~Llr,lIltll~Zll el (111111'111111,'111),j., ·?ste leq'lisllo

6.6. HIGIENE PERSONAL:

Toda pel SDllél qll,' 'H~I'" d ': e, '1\ ieir) Pll lI11;:] zUlla de IlléHlipulacion d; alilllPIltrJS
debPI éÍ Ill:Jlltellpr 11111 1',;111''1:Id;] IligiellP pP.1sOI],11 y en todo momento dur ante el
trabajo deberá 11,°\;11 IUIH pl' J!!~Ctr.lla, calzado adecuado y cubrecabeza. Todos
estos elementos d'~he/ ál] Sf~1 lavéllJles, a Illenos que sean desechables y
mantenerse limpios de ;:Jet101 do a la natul aleza del trabajo que se desernpeñe,
DUíante la rnanipulélcióll de lintel ias prillléls y alimentos, deberán retirarse todos y
clJalquier objeto de élciolllD

6.7. CONDUCl A rERSOW\1

6.8. GUANT ES

Si pZlra Illélnipulélr lus ;llilllé'llIll:, se e/llplearl guantes estos se rnantendrán en
pelfectas condiciolles de lilllf)icZél e higiene El LISO de guantes no eximirá al
operélrio de la obli~lélCióll rf(> 1;]\ ;11se las 1l1ClnOScuidadosamente.
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6.9. VISITANTES:

Incluye a toda persona no perteneciente a las áreas o sectores que manipulan
alilllentos Se tomarán precauciorles para impedir que los visitantes contaminen los
alimentos en las zonas donde se procede a la manipulación de éstos. Las
precauciones pueden incluir el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben
cumplir las disposiciones recomendadas en las secciones 59 , 6.3, 6.4. Y 6.7. del
presente numeral.

6.10. SUPERVISiÓN

La responsabilidad del cumplirniento por parte de todo el personal respecto de los
requisrtos señalados en las secciones 6. 1. a 6.9. deberán asignarse
especificalllente a personal supervisor competente.

7. REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACiÓN

7.1. REQUISITOS APLICABLES A LA MATERIA PRIMA:

7 I I FI est3hlecimiento no rjnher"i '1rept'1r ninguna materi3 prima o ingrediente que
c·:,nt:::ng:: ['Jr:1sitos, llli:::r:~C'rcrllli:;m:::s o slIst:lIl:::ias tóxic:::s. ::Jcscompuestas o
extrdriclS que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los proceuirnientos
normales de clasificación y/o preparación o elaboración.

7 1 2. Las materias primas o ingredientes deberán inspeccionarse y clasificarse
antes de lIevarlos a la line:=¡ de elaboración y. en caso necesario, deberán
efectuarse ensayos de laboratOriOs. En la elaboración ulterior sólo deberán
utilizarse materias primas o ingredientes limpios y en buenas condiciones.

7 1 3 I.JS lllé1terias l'rirllé1S y los ingredientes almacenados en los locales del
establecllniento deberán mantenerse en condiciones que eviten su deterioro,
protejan contra la contaminación y reduzcan al mínimo los daños. Se' deberá
asegurar la adecuada rotación de las existencias de materias primas e ingredientes.

7.2. PREVENCiÓN DE LA CONTAMINACiÓN CRUZADA:

7.2. 1. Se tomarán medidas eficaces para evitar la contaminación 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 deberán entrar en contaGio con
ningún producto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protector a que
hayan llevado durante la manipulación de materias prim::ls o produ::t)5
semielaborados con los que haya entrado en contacto o que haya sidu manct:]:la
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 contaminación, deberán lavarse las manos
minuciosamente entre una y otra manipulación de productos en las diversas faces
de elaboración.

7.2.4 Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con
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material contamillCldo debel;i lill lI,i;-¡1se Y desinfectal se cuidadosamente antes de
ser utilizado para entrélr en ('nll!:1r lo con productos no contaminados.

7.3. EMPLEO DEL AGUA:

I .) 1 COIllO prillcipio gellC'I;ll 11l._! Illé¡Iliplilacióll de los alilllelltos solo deberá
utilizarse agua potable

732 Con la aprobélcióll dnl Ulq:1Ilismo competente. se podrá utilizar agua no
potable para la producción de \';lpOI y otros fines análogos no relacionados con los
Cllilllentos

733 El aqua recirclllélrj::¡ 1';lf:1 ser IItilizada nuevamente dentro de un
estriblocil1llento deberá trat31S'? y Il1;::¡Iltenels<; en condiciones tales que su uso no
pllOrJ'l I.',·::;sentar un lies;]" "'Wl 11 s31wJ El ploceso de tratamiento deberá
Illdlllelk'rse bajo const¿:lIlte 'Jlqll;jflUa Por otra parte. el agua reclrculada que no
11Z1Y'lroribirJo tratarniento tllt·::;rim porJréÍ utilizarse en condiciones en hs que su
elllp:·=:O 110constituya UII I it~sLJ(lpara la salud. El proceso de tratamiento deberá
1ll31ltellel se bajo cOllstallle viS:Jilclllcia Por otra parte. el agua recirculada que no
i1ap reclhido tlatalllicI¡tO tdL'Ii'lr !,olrá utilizalse en condiciones en las que su
CI11I+::) 110cOllstitll,,"1 1111li·':; j'.' l' 1!1 h séllucl ni COnLllllille la materia prill13 ni el
plUrJllctu filL11

[' .,:; : I ~:::.;:. ' . !, I ;

plltcda idc::lltlílLdlSe f;~r_,rlli1';II!"

Lile; IIa!élll1i"lllus d,~ H1IU;; 1, (.,,! III:lr!:lS y <::11utlll;-Y_Y\11en clIalqlJ u 1
eIZlI"JiZlCic"lI1de al"m'lltc's del\"I,'l C:f'IZl!1'ClI\ZldapUl ['1 Organismo COlllpet 'Ilte.

I,b <¡(II,lo l,lllt'S f' ir!lr 1I1,l!r'< 111,11', ¡;1~~'.11 i.i.' ) ,-3.3 deh",rdll ":-.1,,, dI

-;ow""j,1'II:i3 COl1lo rliC::flIJ·::::t, 11,1 ~ 1? ·1 ,_l;:·lllI;":>C::é'IlteIlllllleri11

14 1 La elZlboración rjnl.,c?I.i :~;;I IPallzada por pelsonal capacitado y supervisada
por personal técnicamente CUllljl('t'?nte.

7 '1? 1f)rJ;:-¡s l~lS opr;I;¡r:irillr: rI, I l'lf)( 0S() rle Plr),Jucción incluido el envasado
deberán realizarse Sill dPI'IUlélS illutiles y ell condiciones que excluyan toda
posibilidéHj de cOlltalllinélcinn. deterioro o ploliferación de microorganisrnos
patógellOs y causantes de putle[ilCción

7.4 3 Los recipientes se tratélléÍn COI1el debido cuidado para evitar toda posibilidad
de contaminación del producto el(~boracfo

744 Los métodos de conselvación y los controles necesarios habrán de ser tales
que protejan contla la contéllll111Z1Ciollo la aparición de un riesgo para la salud
publica y contla el deteliolo delll,o eje los límites de una práctica comercial correcta.

7.5. ENVASADO:

75 1 luju el 1113tell:11cjll'_;" Il!pi';c_; pelra ·-:;12nvasaJo dt:berá 31l1lac8lkll";o en
condiciones de sanidad y 1IIllllleza en lugares destinados a tal fin. El material
deber3 ser apropiado para el prodlJcto que ha de envasarse y para las condiciones
previstas eje almacenamiento y 110 deberá transmitir al producto sustancias
objetabas en medid él qlJe eX('nrlél eje los límites aceptables para el Organismo
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Competente. f::1 ll13terial de envasado deberá ser satisfactorio y conferir una
proteccic:lIl apropiadé'l contr él lélcC'lltarninación

7 5 2 Los envases o recipierlles 110 deber <Ín Ilaber sido utilizados para ningún fin
que pueda dar lugm é'lla cOlltélrllirlación del producto. siempre que sea posible, los
envases o recipientes deberán iIlSp~Lcil"ldlse illmediatamente antes (l; 1 t' 'él a fin
de tener la seguridad de que se encuentran en buen estado y, en caso, rrel ',sarios,
limpios y/o desinfectaclos, cuando se lélven, deberán escurrirse bi', I éllllC':; del
llenado En la zorla de 81wasado o 11en;:1(Jo sólo deberán permaw ('f~r I ; el·"."): (', o
recipientes necesar ios

7.53 El envaSélcJo deber;'¡ !r;:V'PIse en cOlldiciurles que evite la contalllinación del
producto

7.6. [)IRECCIÓr~ y SUPERVISIÓrJ:

El tipo dé' control y eje super /ic;ióII ,necesJlios dependerá del volumen y carácter de
la actividzllJ y de los tipos de <Jlilllcrltos de que se trate. los directores deberán tener
COllocilllientos suficielltes S\llll e los pl inr.ipios y prácticas de higiene de los
alimentos para poder jllZ\.jcH los posihles riesgos y asegurar una vigilancia y
supervisión eficaz

7.7. DOCUMENT ACIÓrJ y nF(;IS 1r~o:

EII fUIlCIl1II di lit:'squ ,-he'l,)11111"111,1d,~ll.:r¿)l1 IILllltt~llerse registros apropiados de la
elaboración, producción y distlil'w:ión, ccnserv,'lIlrJolos durante un periodo superior
al de la duraciórl mirlllllél rll;1 ;¡IIII181110

8. AUvlACENAMIEr~ lO
p f~ODLJC ros 1ERMIIUI [)( )~).

r r~Aw)Pcm I E DE MATERIAS PRIMAS Y

8 1 I.as Illélterias plilln~ \ 1's ploduclos telrnillados deberán almacenarse y
Ir;:mspc:IL,rsté' e!1 (~n'l!i,'i('rl. - . l. ~ '1'18 illl¡ Id;1ll 1.1conlalllillélci6n y10 la proliferación
eJe micl 001g,lIliSlllOS y 1'1';\' 1111 (Olltr él la altel aciólI del producto o los darios al
lecipiente o envases

Durante el allllacellarllierlto deberá ejercerse una inspección periódica de los
productos terminados. a fill de (jlle sólo se expidan alimentos aptos para el
consumo humano y se clIlllplan las especificaciones aplicables a los productos
terminados cuando estas existé'lll

8.2. los vehículos de transporte pertenecientes a la empresa alimentaria o
contratados por la misma deber án estar. autorizados por el Organismo Competente,

Los vehículos de transpOIte deberán realizar las operaciones de carga y descarga
fuera de los lugares de elélboración de los alimentos, debiéndose evitar la
contaminación de los mismos y del aire por los gases de combustión.

Los vehículos desti~ados al trélllsporte de alimentos refrigerados o congelados, es
conveniente que cuenten corl medios que permitan verificar la humedad, si fuera
necesario y el mantenimiento de la temperatura adecuada.

9 CON mOl DE !\LlMEN 1USo



•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

Es COllVPlliellte que el (,'s[:ll,I,-,,'illll"'II" instrllllli?llte lus conlroles de laboratorio, con
rnelodo!oqíCl allalític8 rocoI1Cl':íd:l, 'l'le c:ol1sidere I1pcesario, a los efectos de
asegul ar 2.llll1entos 2.ploc; Inr;:¡ (,1 ,', '11<;'11110

1';11 1 (' I i 1






