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Punts de la norma

Canvis / Requeriments (Text extret de la norma UNE-EN-ISO-9001-2008)

Comentaris / Actuacions

0.1 Paragraf 4 | Esta norma pueden utilizarla .../... para evaluar la capacidad de la Es precisa que els requisit legals i reglamentaris s6bn només els
organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los legales y los | aplicables al producte.
reglamentarios aplicables al producto y los propios de la Es poden treure de I'ambit del sistema de gesti6 de la qualitat 1ISO-
organizacion. 9001, aquells requisits legals i reglamentaris que son aplicables a
les activitats del sistema, i que cal acomplir, pero que es gestionen
en un altre area (ambiental, prevencié de riscos, seguretat de les
dades, etc.).
1.1 a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente La diferenciacio entre legal i reglamentari és una precisi6 feta per a
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y la versi6 anglesa.
reglamentarios aplicables, y
b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la La diferenciaci6 entre legal i reglamentari és una precisio feta per a
aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora | la versio anglesa.
continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
Nota En esta norma internacional, el término "producto” se aplica Només precisa I'ambit d’aplicacio del sistema de gestié de la qualitat
Unicamente a: concretant el que s’entén per producte, i deixant clar que aguest ha
a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él, d’'ésser previst o intencionat.
b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacién
del producto.
1.2 Paragraf 3 | Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad Precisio i canvi intranscendents.
con esta norma internacional a menos que dichas exclusiones
queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y
gue tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad
de la organizacion para proporcionar productos que cumplan con
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
4.1 a) Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de Permet dir quins sén els processos que es consideren necessaris.
la calidad y su aplicacién a través de la organizacion (véase 1.2),
c) Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse | Canvi intranscendent.
de que tanto la operacién como el control de estos procesos sean
eficaces,
e) Realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el Repeteix i reforca el que ja es deia al punt 8.2.3 de la versié del
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analisis de estos procesos,

2000 sobre que cal mesurar els processos mitjancant indicadors
només quan sigui aplicable.

Comprovar que esta previst fer el seguiment de tots els processos, i
gue només hi ha definits indicadors de mesura per aquells
processos en que es considera adient i possible.

externamente no exime ala organizacion de la responsabilidad
de cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y
reglamentarios.

El tipo y el grado de control a aplicar al proceso contratado
externamente puede estar influenciado por factores tales

como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente
sobre la capacidad de la organizacidn para proporcionar
productos conformes con los requisitos.

el grado en el que se comparte el control sobre el proceso.
la capacidad para conseguir el control necesario a través de
la aplicacion del apartado 7.4.

b)
c)

Paragraf 4 | En los casos en que la organizacién opte por contratar Incloure dins del sistema els processos contractats externament i
externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad del descriure com es controlen.
producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de
controlar tales procesos. El tipo y grado de control a aplicar sobre
dichos procesos contratados externamente debe estar definido
dentro del sistema de gestién de la calidad.

Nota 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad a Incloure al mapa de processos els de direccié (planificar, revisar i
los que se ha hecho referencia anteriormente incluyen los procesos | organitzar) i els de mesura, analisi i millora (avaluar satisfaccié,
para las actividades de la direccion, la provision de recursos, la auditar, seguir i mesurar els processos, inspeccionar, resoldre no
realizacion del producto y las mediciones, la medicién, el analisis | conformitats, analitzar dades i millorar).

y la mejora.

Nota 2 Un proceso contratado externamente es un proceso que la Defineix qué és un procés contractat externament.
organizacion necesita para su sistema de gestion de la calidad
y que la organizacién decide que sea desempefiado por una
parte externa.

Nota 3 Asegurar el control sobre los procesos contratados Deixa clar que contractar externament els processos no eximeix de

la responsabilitat d’acomplir els requisits del client, els legals i els
reglamentaris.

Cal revisar com es controlen els processos contractats i com
s'assegura I'acompliment dels requisits.
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421 | © Los procedimientos documentados y los registros requeridos por Es una matisacio del requeriment.
esta norma internacional, Revisar els registres previstos per incloure els nous que demana la

d) Los documentos, incluidos los registros que la organizacion norma i els que 'empresa determini.
determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos
Nota 1 Cuando aparezca el término procedimiento documentado dentro de | Precisi6 Obvia, que ja s’estava interpretant de la mateixa manera.
esta norma internacional, significa que el procedimiento sea
establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo
documento puede incluir los requisitos para uno o mas
procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento
documentado puede cubrirse con més de un documento.

4.2.3 | Puntc) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la Canvi intranscendent.
version vigente de los documentos,

Punt f) Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la Precisi6 important que redueix els documents externs només als
organizacion determina que son necesarios para la planificacion | que I'empresa determina que s6n necessaris.
y la operacién del sistema de gestion de la calidad, se identifican
y que se controla su distribucion, y

4.2.4 | Paragraf 1 | Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la Canvi de redactat intranscendent.
conformidad con los requisitos asi como de la operacién eficaz del
sistema de gestion de la calidad deben controlarse. La
organizacion debe establecer un procedimiento documentado
para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la
disposicion de los registros. Los registros deben permanecer
legibles, facilmente identificables y recuperables.

5.5.2 | Paragraf 1 | La alta direccion debe designar un miembro de la direccién de la Demana que el representant de la direccié (responsable de qualitat)
organizacion_quien, independientemente de otras pertanyi a I'equip directiu de I'empresa, i que estigui en la presa
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que decisions importants participant per exemple en els comités de
incluya ... direccid, comités de qualitat, etc.

5.6.1 | Paragraf1 | La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de | Canvi intranscendent.

la organizacion, a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.
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5.6.2 | Titol Informacién de entrada para la revision. Precisio obvia.
6.2.1 | Paragraf 1 | El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con | Amb la nova redaccid i la nota s'inclou i implica a tothom de
los requisitos calidad del producto debe ser competente con base | I'empresa en la gesti6 de la qualitat.
en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas. Cal revisar les funcions, responsabilitats i competencies requerides
Nota La conformidad con los requisitos del producto puede verse per assegurar que hi son totes.
afectada directa o indirectamente por el personal que
desempefia cualquier tarea dentro del sistema de gestién de la
calidad.
6.2.2 | Titol Competencia, formacion y toma de conciencia Canvi intranscendent.
Punt a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza L'objectiu del requeriment no és la formacié “per se” sin6 assolir i
trabajos que afectan a la conformidad con los requisitos del garantir les competéncies necessaries.
producto, Revisar el procediment perqué sigui aixi.
Punt b) Cuando sea aplicable, proporcionar formacién o tomar otras Definir de forma concreta les competéncies necessaries en cada
acciones para lograr la competencia necesaria, cas, i si en calen accions formatives o d'altres.
6.3 Punt c) Servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o Incloure els sistemes de gestid de la informacié (sistemes
sistemas de informacion). informatics i d'altres).
6.4 Nota El término "ambiente de trabajo" esta relacionado con aquellas | Defineix qué és ambient de treball.
condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, incluyendo Revisar els factors de 'ambient de treball per veure si es pot
factores fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, | identificar alguns dels esmentats, i en aquest cas, descriure com es
la temperatura, la humedad, la iluminacion o las condiciones controlen.
climaticas).
7.1 Punt b) La necesidad de establecer procesos y documentos, y de Precisio intranscendent.
proporcionar recursos especificos para el producto;
Punt c) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, | Precisio intranscendent.
medicion, inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto
asi como los criterios para la aceptacion del mismo;
Nota 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion Precisi6 intranscendent.

de la calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y
los recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato especifico,
puede denominarse plan de la calidad.
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7.2.1 | Puntc) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y Elimina els requisits legals i reglamentaris que no afectin
directament al producte, com per exemple els que afecten a les
activitats del sistema, que sén de caire general.
Punt d) Cualquier requisito adicional que la organizacion considere Canvi intranscendent.
necesario.
Nota Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, | Esmenta exemple d’activitats posteriors al lliurament.
acciones cubiertas por la garantia, obligaciones contractuales | Revisar el processos de realitzacié per veure que no queda fora del
como el reciclaje o la disposicion final.
7.3.1 | Nota Larevision, la verificacion y la validacion del disefio y Possibilita, si s’escau, el fer verificacions i validacions a I'hora.
desarrollo tienen propositos diferentes. Pueden llevarse a cabo | gn tots els casos les verificacions i/o validacions es poden incloure
y registrarse de forma separada o en cualquier combinacién dins les revisions del procés de disseny.
gue sea adecuada para el producto y para la organizacion.
7.3.2 | Paragraf 2 | Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que | Canvi de redaccid intranscendent.
sean adecuados. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigledades y no deben ser contradictorios.
7.3.3 | Paragraf 1 | Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de Canvi intranscendent.
manera adecuada para la verificacion respecto a los elementos de
entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberacion.
Nota Lainformacién para la produccién y la prestacion del servicio Aclariment interessant.
puede incluir detalles para la preservacion del producto.
7.4.1 | Paragraf 1 | La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido Flexibilitza els tipus de control que cal aplicar als proveidors,
cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y el grado graduant la seva intensitat.
del control aplicado al proveedor y al producto adquirido deben
depender del impacto del producto adquirido en la posterior
realizacion del producto o sobre el producto final.
7.5.1 | Puntd) La disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion, Canvi intranscendent.
Punt f) La implementacién de actividades de liberacion, entrega 'y Precisio innecessaria.
posteriores a la entrega del producto.
7.5.2 | Paragraf 1 | La organizacion debe validar todo proceso de produccion y de Canvi de redaccié per a dir el mateix.
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prestacion del servicio cuando los productos resultantes no pueden | Precisa que la validacié afecta a tots els processos de producci6 i
verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, como de prestacié del servei, que no es poden verificar.
consecuencia, las deficiencias aparecen Unicamente después de

gue el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

7.5.3 | Paragraf 2 | La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto | Comprovar que s'identifica I'estat d’inspeccié del producte en tots
a los requisitos de seguimiento y medicion a través de toda la els processos de realitzacié (recepcid, produccid, inspeccio,
realizacion del producto. embalatge, lliurament, etc.).

Paragraf 3 | Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe Assegurar que hi ha els registres adients per establir la tracabilitat
controlar la identificacién Unica del producto y mantener registros. | definida o requerida.

7.5.4 | Paragraf 1 | Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde, deteriora | Cal mantenir registres de les incidéncies.

o de algiin otro modo se considera inadecuado para su uso, la
organizaciéon debe informar de ello al cliente y mantener
registros.

Nota La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los Descriure com es controlen les possibles dades personals del client.
datos personales.

7.5.5 | Paragraf 1 | La organizacidn debe preservar el producto durante el proceso Canvis intranscendents.
interno y la entrega al destino previsto para mantener la
conformidad con los requisitos.

Segun sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion,
manipulaciéon, embalaje, almacenamiento y proteccion.

7.6 Paragraf 1 | La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a Canvis intranscendents.
realizar y los equipos de seguimiento y medicion necesarios para | gypstituir la paraula dispositius per equips.
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los
requisitos determinados.

Punt a) Calibrarse o verificarse, 0 ambos, a intervalos especificados o Precisa que, si es necessari i/o convenient, un mateix equip es pot
antes de su utilizacion, comparado con patrones de medicion calibrar y verificar per assegurar la seva conformitat metrologica.
trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales, En aquests casos, sovint la verificacio aporta garanties de que

I'equip continua ben calibrat, sense haver-lo de calibrar.

Punt c) Estar identificado para poder determinar su estado de Comprovar que la identificacié de I'equip permet conéixer el seu
calibracion. estat de calibracié.

No demana identificar expressament aquest estat de calibracié
sobre el propi equip.

Consultors de Processos Sostenibles SL — eq@entornqualitat.com — 935 287 781




€q

entorn

2 de febrer de 2009

Taula de comentaris i recomanacions sobre els canvis més importants

litat o
qualita de la norma ISO-9001 del 2008 respecte de la versid del 2000. Pagina 7 de 8
Consultors de Processos Sostenibles SL
7.6 Nota La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer su | Porta la "calibracié" dels programes a la verificacié (i validacié) quan
aplicacién prevista incluiria habitualmente su verificacion y es dissenyen.
gestiéon de la configuracion para mantener laidoneidad para su
uso.
8.1 Punt a) Demostrar la conformidad con los requisitos del producto, Matisa que la conformitat s’ha d’assolir respecte als requisits del
producte.
8.2.1 | Nota El seguimiento de la percepcion del cliente puede incluir la Descriu possibles maneres per avaluar la satisfaccié, a banda de la
obtencidn de elementos de entrada de fuentes como las tipica enquesta, que s’estan aplicant a la practica.
encuestas de satisfaccion del cliente, los datos del cliente Veure si a 'empresa li convé utilitzar alguna de les fonts
sobre la calidad del producto entregado, las encuestas de d’informaci6 esmentades, per avaluar la satisfaccié del client, en lloc
opinion del usuario, el andlisis de la pérdida de negocios, las 0 més a més de les enquestes..
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de los
agentes comerciales.
8.2.2 | Paragraf 3 | Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las | Canvi de redactat intranscendent.
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las
auditorias, establecer los registros e informar de los resultados.

Paragraf 4 | Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados. | Precisa que cal registres dels resultats, és a dir, informes de les

auditories.

Paragraf 5 | La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe Recorda que els responsables directes han de prendre accions
asegurarse de que se realizan las correcciones y se toman las immediates i accions correctives.
acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para
eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.

8.2.3 | Paragraf 1 | Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a | Simplificacié intranscendent.
cabo correcciones y acciones correctivas, segln sea conveniente.

Nota Al determinar los métodos apropiados, es aconsejable que la Flexibilitza fer els seguiments i mesures dels processos que es
organizacion considere el tipo y el grado de seguimiento o considerin més adients, tenint en compte la seva importancia i les
medicion apropiada para cada uno de sus procesos en relacion | repercussions sobre els productes i el sistema.
con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del
producto y sobre la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

8.2.4 | Paragraf 1 | Se debe mantener evidencia de la conformidad con los criterios | Cal assegurar que hi ha registres i/o evidencies de la conformitat, en

de aceptacion.

les inspeccions.
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Paragraf 2

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacion del producto al cliente.

Cal assegurar que els registres indiquen qui autoritza el lliurament
dels productes als clients.

Paragraf 3 | La liberacién del producto y la prestacion del servicio al cliente no Precisid innecessaria.
deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sean
aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando
corresponda, por el cliente.
8.3 Paragraf 1 | La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea Precisi6 i canvi de redactat intranscendents.
conforme con los requisitos del producto, se identifica y controla
para prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe
establecer un procedimiento documentado para definir los controles
y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el
producto no conforme.
Paragraf 2 | Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no | Condiciona el tractament i resolucié dels productes no conformes a
conformes mediante una o mas de las siguientes maneras: els casos en que sigui aplicable.
d) Tomando acciones apropiadas a los efectos reales o potenciales, de | Canvi de redactat intranscendent
la no conformidad cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.
8.5.2 | Paragraf 1 | La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de Considera que puguin haver varies causes d’'una mateixa no
las no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. conformitat, i que cal prendre accions per a totes les identificades.
Punt f) Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas. Matisa que cal revisar I'eficacia de les accions i no només la
. S : . realitzacio de les accions.
8.5.3 | Punte) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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