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1. Introduccion

La Norma ISO 9001:2008 ha sido desarrollada pararon el fin de introducir aclaraciones a los
requisitos existentes en la Norma ISO 9001:2000 y para mejorar la compatibilidad con la Norma 1SO
14001:2004. La Norma I1SO 9001:2008 no introduce requisitos adicionales ni cambia la intencion de
la Norma 1SO 9001:2000.

En la edicién de la Norma ISO 9001:2008 no se han introducido nuevos requisitos, pero, para poder
beneficiarse de las aclaraciones de la Norma ISO 9001:2008, los usuarios de la versién anterior
tendran que considerar si las aclaraciones introducidas tienen un impacto en su actual interpretacion
de la Norma ISO 9001:2000, ya que puede ser necesario hacer cambios en su SGC.

La Norma ISO 9001:2008 esté prevista para ser genérica y aplicable a todas las organizaciones, sin
importar su tipo, tamafno ni categoria del producto. No obstante, se reconoce que no todos los
requisitos de esta norma seran necesariamente pertinentes para todas las organizaciones. Bajo
ciertas circunstancias, una organizacion puede considerar exclusiones en la aplicacion de algunos
requisitos de la Norma ISO 9001:2000 de su SGC. La Norma I1SO 9001:2008, mediante su apartado
1.2 Aplicacion, permite esos casos.

Este documento de orientacién para la introduccion y apoyo a las normas ISO 9000 ha sido
elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2, con el fin de proporcionar a los usuarios
informacioén relativa a la intencién del apartado 1.2 Aplicacion de la Norma ISO 9001:2008,
incluyendo algunos ejemplos tipicos de su uso en situaciones practicas (véase el anexo A).

2. El concepto de exclusion
El apartado 1.2 de la Norma ISO 9001:2008 establece:

“1.2  Aplicacion
Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a
fodas las organizaciones, sin importar su tipo, tamario y producto suministrado.

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

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

Por tanto, una organizacion deberia considerar si todos los requisitos de la norma son pertinentes
para sus actividades, basandose en la naturaleza de la propia organizacion, sus productos, y los
procesos que utiliza para cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios. Ademas, la
organizacion deberia tener en cuenta cualquier compromiso adquirido en su politica y objetivos de la
calidad, y la forma en que esto podria afectar a la necesidad de llevar a cabo unos procesos de
realizacion particulares. Todo esto puede afectar al alcance del SGC de la organizacion.

3. Justificacion de las exclusiones

Si una organizacién identifica requisitos del capitulo 7 de la Norma ISO 9001:2008 que no pueden
aplicarse a sus actividades, la organizacion puede considerar la exclusion de estos requisitos,
siempre que exista una justificacion valida.

La exclusién de los requisitos del capitulo 7 de la Norma ISO 9001:2008 s6lo es aceptable si “tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables”. Que la exclusion sea apropiada depende de considerar elementos tales como:

- ¢Quién es el cliente?
- ¢Cudl es el producto?
- ¢Cudles son los requisitos (establecidos o no) relacionados con el producto?
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En algunos casos la exclusién puede no estar justificada dependiendo de quién sea el cliente, y de
cual sea el producto.

Deberia tenerse en cuenta que el apartado 1.2 Aplicacion de la Norma ISO 9001:2008 puede
aplicarse a requisitos individuales o a apartados del capitulo 7 Realizacion del producto. Por ejemplo,
una organizacién puede excluir parte del punto (f) del apartado 7.5.1 Control de la produccion y de la
prestacion del servicio, si la organizacién no es responsable de las actividades posteriores a la
entrega.

El apartado 4.2.2 Manual de la calidad de la Norma ISO 9001:2008 indica que:
“La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion (véase 1.2), ...”

Toda exclusién tiene que expresarse en el manual de la calidad (con una justificacion valida) y tiene
que ser coherente con el alcance del SGC de la organizacion. Cualquier documento disponible
publicamente dando publicidad de la conformidad con la Norma ISO 9001:2008 deberia indicar
claramente el alcance del SGC de manera que no confunda a los clientes y usuarios finales. Esto
deberia asegurar que el usuario tiene a su disposicion la informacién necesaria para determinar qué
categorias de producto y qué procesos de realizacién del producto estan incluidos. Ademas, el
alcance del SGC deberia indicar explicitamente la responsabilidad por el disefio y desarrollo del
producto y por otros procesos de realizacion principales, tales como la fabricacion, las ventas y el
servicio.

Cuando una organizacién esta evaluando si puede excluir requisitos de su SGC, deberia evaluar
cuidadosamente el impacto de tales exclusiones desde el punto de vista de su cliente. Si incide en el
cliente, la exclusion no estaria justificada, ya que asegurar la conformidad de los productos
entregados con respecto a los requisitos del cliente es un elemento clave de la Norma ISO 9001:2008.

4. Declaraciones de conformidad
El dltimo parrafo del apartado 1.2 Aplicacion de la Norma ISO 9001:2008 establece que:

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

Si una organizacion excluye requisitos de su SGC que no cumplen los criterios presentados en el
apartado 1.2 Aplicacién, no se deberia declarar o hacer implicita la conformidad con la Norma ISO
9001:2008. Ejemplos de situaciones en las que no se deberia declarar la conformidad con la Norma
ISO 9001:2008 son:

e Cuando se han excluido los requisitos del capitulo 7 porque los organismos reguladores no
demandan su conformidad, pero los requisitos afectan a la capacidad de la organizacién para
cumplir los requisitos del cliente.

e Cuando una organizacién excluye un requisito del capitulo 7 justificandolo Unicamente en que
éste no habia sido incluido antes en el SGC de la organizacién sin tener en consideracion si las
aclaraciones introducidas en la Norma ISO 9001:2008 tienen un impacto en su actual
interpretacion de la Norma ISO 9001:2000. Si la interpretacion anterior de la organizacion de la
Norma ISO 9001:2000 es diferente de las aclaraciones proporcionadas en la Norma ISO
9001:2008, entonces puede ser necesario realizar cambios en el su SGC.

e Cuando una organizacién excluye un requisito basandose en que la actividad ha sido contratada
externamente (para mas informacién véase el Conjunto de documentos para la introduccion y el
soporte de la serie de Normas ISO 9000, médulo N630 R3 - Orientacion sobre los "Procesos
contratados externamente").
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ANEXO A

A continuacion se ofrecen varios ejemplos disefiados para mostrar el razonamiento empleado para
determinar qué requisitos de la Norma ISO 9001:2008 son aplicables a una organizacién. Se hace
énfasis en que se trata sélo de ejemplos hipotéticos y que en un caso real las circunstancias
particulares de cada organizacién tendran que analizarse con cuidado.

La norma permite la exclusiéon tanto de requisitos individuales como, cuando sea aplicable, los
requisitos de apartados completos.

En todos los ejemplos se supone que las exclusiones mencionadas no afectan a la capacidad o

responsabilidad de las organizaciones para proporcionar un producto que cumpla con los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Ejemplo 1 — Propiedad del cliente (propiedad intelectual) controlada por un banco

Situacion:

Un banco proporciona una variedad de servicios a sus clientes (por ejemplo, cuentas bancarias
personales y de negocios), pero opta por implementar un SGC sdélo para sus servicios de banca por
Internet. Para este servicio el banco ha declarado conformidad con la Norma ISO 9001:2008. El
banco indica claramente en su Manual de la Calidad los servicios que estan cubiertos por el SGC. El
banco aplica todos los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 para la realizacion de sus servicios de
banca por Internet, a excepcién del apartado 7.5.4 Propiedad del cliente. El banco no cree disponer
de ninguna propiedad del cliente como parte de su servicio de banca por Internet, y asi lo ha indicado
en la justificacion para la exclusién del apartado 7.5.4 Propiedad del cliente de su SGC.

Pregunta:

¢ Puede el banco excluir el apartado 7.5.4 Propiedad del cliente de su SGC y declarar conformidad
con la Norma ISO 9001:20087?

Andlisis y conclusion:

La decision tomada por el banco de excluir el apartado 7.5.4 Propiedad del cliente no estaba
justificada porque el banco recibe informacién de sus clientes que son datos personales y
confidenciales. El apartado 7.5.4 Propiedad del cliente de la Norma ISO 9001:2008 requiere que la
organizaciéon cuide los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacién o estén siendo utilizados por la misma. Y la nota del apartado 7.5.4 Propiedad del
cliente indica claramente “La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos
personales”. En este caso, los clientes del banco proporcionan confidencialmente informacion
personal importante al utilizar el servicio, lo que constituye “Propiedad del cliente”. Por tanto, el banco
tiene que tratar en su SGC los requisitos para la propiedad del cliente.

Ejemplo 2 — Exclusién del diseio y desarrollo por un_fabricante por contrato

Situacion:

La firma XYZ Electronics estd construyendo una nueva fabrica para producir teléfonos
moviles/celulares, como subcontratista. Tiene un Unico cliente, que tiene la responsabilidad y la
autoridad sobre el disefio del producto.

XYZ Electronics es responsable de comprar todos los componentes y de llevar a cabo la fabricacion.
El cliente proporciona a XYZ las especificaciones de fabricacion y de las piezas, y también es
responsable de notificar a XYZ cualquier cambio en el disefio y de proporcionar la informacién
apropiada sobre el cambio.

XYZ Electronics, en el desarrollo de su SGC, ha excluido los requisitos del apartado 7.3 Diserio y
desarrollo de la Norma ISO 9001:2008. XYZ Electronics considera las especificaciones de disefio
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como un producto proporcionado por el cliente y, por lo tanto, controla este aspecto de acuerdo con
el apartado 7.5.4 Propiedad del cliente de la Norma 1SO 9001:2008.

Pregunta:

¢,Puede XYZ Electronics excluir el apartado 7.3 Disefio y desarrollo de su SGC y declarar
conformidad con la Norma 1SO 9001:20087?

Andlisis y conclusion:
La decision de XYZ Electronics de excluir el apartado 7.3 Disefio y desarrollo de su SGC esta

justificada, ya que no tiene ninguna autoridad ni responsabilidad sobre el disefio del teléfono
movil/celular como producto. Su cliente proporciona el disefo.

Ejemplo 3 — Las autoridades reglamentarias permiten la exclusion del desarrollo del disefio

Situacion:

La firma KML disefia y fabrica recipientes a presién para estaciones eléctricas, de acuerdo con
diversa reglamentacion obligatoria sobre recipientes a presion.

La autoridad reglamentaria aun no ha revisado sus reglas para tener en cuenta la Norma ISO
9001:2008, pero ha confirmado que continuara sin exigir que el SGC del fabricante incluya el disefio.
Con esta base, KML decide excluir el apartado 7.3 Disefio y desarrollo de su SGC, y declarar
conformidad con la Norma 1SO 9001:2008.

Pregunta:

¢, Puede KML excluir el apartado 7.3 Disefio y desarrollo de su SGC y declarar conformidad con la
Norma ISO 9001:20087?

Analisis y conclusiones:

El asunto es declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008 con la exclusion del apartado 7.3
Diserio y desarrollo porque la autoridad reglamentaria no exige al fabricante que incluya en disefio y
desarrollo en su SGC.

La declaracion de conformidad de KML con la Norma 1SO 9001:2008 no esté justificada, porque el
diseno y desarrollo puede tener un efecto en la capacidad de la organizacién para cumplir los
requisitos. Por tanto, KML no deberia excluir el apartado 7.3 Diserio y desarrollo, incluso cuando el
organismo regulador permita tales exclusiones.

Ejemplo 4 — Actividades de diseno y desarrollo contratadas externamente

Situacion:

La compania CDH Construction Ltd proporciona servicios de ingenieria y construcciéon para varios
desarrolladores, pero no cuenta con capacidad de disefo propia. La compania emplea un director de
proyectos que es responsable de la direccién de las actividades de disefo. Estas actividades se
contratan externamente con TPL Engineering Ltd., una firma consultora de ingenieria.

Las actividades de TPL Engineering Ltd se gestionan mediante la aplicacién de los requisitos del
apartado 7.4 Compras. El director de proyectos de CDH Construction Ltd. supervisa las actividades
de disefo y participa en las reuniones de revision del disefio y en las actividades de verificacion y
validacion del disefio. Adicionalmente, el director de proyectos es responsable de asegurarse de que
las actividades de disefio se realicen de acuerdo con los requisitos del apartado 7.3 Disefio y
desarrollo de la Norma ISO 9001:2008. Sin embargo, CDH Construction Ltd. ha excluido el apartado
7.3 Disefno y desarrollo de su SGC, ya que las actividades de disefio han sido contratadas
externamente.
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Pregunta:

¢, Puede CDH Construction Ltd excluir el apartado 7.3 Diserio y desarrollo de su SGC y declarar
conformidad con la Norma 1SO 9001:20087?

Andlisis y conclusion:

CDH Construction Ltd no puede excluir el apartado 7.3 Diserio y desarrollo de su SGC, ya que es
responsable del disefio y desarrollo.

Nota: Véase también el Conjunto de documentos para la introduccion y el soporte de la serie de
Normas ISO 9000, mdédulo N630 R3 - Orientacién sobre los "Procesos contratados externamente”.

Ejemplo 5 — Trazabilidad

Situacion:

AKP Corp. es una compania que fabrica motores eléctricos para su venta a través de distribuidores
con licencia. La trazabilidad de los componentes del producto no es un requisito interno ni externo de
esta empresa. La organizaciébn ha excluido el requisito de trazabilidad del apartado 7.5.3

Identificacién y trazabilidad de su SGC, mientras declara la conformidad con la Norma ISO
9001:2008.

Pregunta:

¢ Puede AKP Corp. excluir el requisito de trazabilidad del apartado 7.5.3 Identificacion y trazabilidad
de su SGC y declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008?

Andlisis y conclusion:

La decisién de la organizacion de excluir el requisito de trazabilidad del apartado 7.5.3 Identificacion
y trazabilidad esta justificada. Sin embargo esta exclusién no es necesaria, ya que la Norma ISO
9001:2008 sélo requiere trazabilidad cuando “sea un requisito’.

Ejemplo 6 — Disefio de servicios

Situacion:

JWB es una firma consultora que lleva a cabo auditorias internas para organizaciones pequefas que
han implementado sistemas de gestion de la calidad conformes con la Norma ISO 9001:2008. JWB
desarroll6 su metodologia y herramientas para llevar a cabo las auditorias internas de los clientes
basandose en la orientacion de la Norma ISO 19011:2002. Entrega un servicio a medida que tiene
como resultado un informe escrito de auditoria interna y todos los datos de apoyo de la auditoria. La

organizacién desea excluir el apartado 7.3 Diserio y desarrollo justificando que, como proveedor de
un servicio, no realiza ninguna actividad de disefo y desarrollo.

Pregunta:

¢, Puede JWB excluir el apartado 7.3 Diserio y desarrollo de su de su SGC y declarar conformidad
con la Norma I1SO 9001:20087?

Andlisis y conclusion:

No esta justificado que la organizacién excluya el apartado 7.3 Disefio y desarrollo, ya que ha
desarrollado un servicio a medida para cumplir los requisitos de sus clientes, incluyendo el desarrollo
de su metodologia y las herramientas para llevar a cabo las auditorias y entregar un informe escrito.
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Ejemplo 7 — Actividades posteriores a la entrega

Situacion:

La consultora ABC proporciona servicios de auditoria financiera a grandes organizaciones de
manufactura. El producto entregado a sus clientes es un informe de auditoria financiera interna. Los
contratos de los servicios de auditoria financiera interna indican que el contrato se ha completado
cuando ABC ha emitido, clarificado y revisado su informe con el cliente, y que el cliente ha cerrado
finalmente el informe al estar plenamente de acuerdo; cualquier actividad posterior al cierre estaria
sujeta a un contrato complementario. La firma consultora declara que su SGC cumple la Norma I1SO
9001:2008, con la exclusién del requisito (f) del apartado 7.5.1 Control de la produccién y de la
prestacion del servicio.

Pregunta:

¢ Puede la consultora ABC excluir el requisito de actividades posteriores a la entrega del punto (f) del
apartado 7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio de su SGC y declarar
conformidad con la Norma 1SO 9001:20087?

Analisis y conclusion:

La parte pertinente del apartado 7.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del servicio
establece que:

“La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable...
f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.”

Este es un ejemplo en que la organizacion ha decidido excluir un requisito individual de la Norma,
contenido en un apartado.

La decision de la organizacion de excluir el requisito de actividades posteriores a la entrega del
apartado 7.5.1(f) Control de la produccion y de la prestacion del servicio esta justificada, ya que
todos sus contratos excluyen cualquier prestacién de actividades de seguimiento relacionadas con el
servicio prestado.

Notese también que el apartado 7.5.1 sélo requiere el control de las actividades posteriores a la
entrega “cuando sea aplicable”, haciendo una exclusién formal innecesaria. Ademas, no pueden
excluirse ninguno de los demas requisitos del punto (f) para la “liberacién” o “entrega” del producto.

Ejemplo 8 — Validacion de los procesos
Situacion:

Un pequeno fabricante de ropa lleva a cabo el corte de telas que se entregan a un departamento de
costura interno para la siguiente fase del proceso. La calidad del resultado del trabajo de corte puede
verificarse una vez finalizado el trabajo. Ha implementado un SGC y declara conformidad con la
Norma ISO 9001:2008, con la exclusion del apartado 7.5.2 Validacién de los procesos de la
produccion y de la prestacion del servicio.

Pregunta:

¢ Puede el pequeno fabricante de ropa excluir el apartado 7.5.2 Validacion de los procesos de la
produccion y de la prestacion del servicio de su SGC y declarar conformidad con la Norma 1SO
9001:20087?

Analisis y conclusion:

La exclusién por la organizacion de los requisitos del apartado 7.5.2 Validacion de los procesos de la
produccion y de la prestacion del servicio esta justificada, ya que puede inspeccionar el resultado del
proceso de corte para determinar la conformidad o no conformidad con respecto a la especificacion.
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Ejemplo 9 — Dispositivos de sequimiento y de medicion

Situacion:

Una pequefia organizacion de formacién proporciona formacién a personas que no estan trabajando
actualmente y que desean mejorar sus habilidades. La organizacion lleva a cabo la formacion
practica de las habilidades. En este proceso los participantes ponen en practica el uso de equipo de
medicién sencillo, como reglas, niveles y plomadas. El producto de la organizacion es el desarrollo
de habilidades y no los elementos artesanos construidos por los participantes. La organizacion de
formacién ha implementado un SGC segun la Norma ISO 9001:2008 y declara conformidad con la
norma, con la exclusién del apartado 7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion.

Pregunta:

¢ Puede la pequena organizacién de formacion excluir el apartado 7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicion de su SGC y declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008?

Analisis y conclusion:

En este ejemplo los dispositivos de mediciéon sencillos que se han mencionado (reglas, niveles y
plomadas) son un desvio del tema, y no son los elementos correctos en que se deben fijar al
considerar la exclusién del apartado 7.6. Por el contrario, la formacion es el producto que se esta
entregando y al que deberia prestarse atencion. La organizacion deberia controlar los dispositivos de
seguimiento y medicién que son necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad del
producto (la formacién/educacién) con los requisitos, por ejemplo, las pruebas y encuestas de
satisfaccion de los estudiantes, informes relacionados con la insercion laboral del estudiante, etc. (En
este ejemplo, el control necesario puede demostrarse mediante la verificacion o validacién de los
dispositivos de seguimiento y medicién, por ejemplo: mediante pruebas piloto de los cuestionarios de
encuesta).

La organizacién puede justificar la exclusion de los requisitos del apartado que se refiera
especificamente a la calibracion del equipo de medicién [en los puntos (a) hasta (e) del apartado 7.6],
si decide que el equipo de medicidén sencillo no necesita estar calibrado. Sin embargo puede ser
necesario para la organizacién proporcione a los estudiantes formacién en la verificacién de la
exactitud de sus equipos (reglas, niveles, etc.), en cuyo caso estos requisitos no podrian excluirse.

Como conclusién, el apartado 7.6 no podria excluirse en su totalidad, sino sélo en parte.

Ejemplo 10 Organizacion compleja (Global TV)

10.1 Introduccién

Este ejemplo ilustra algunos de los temas clave que una multinacional con multiples centros de
trabajo encuentra al implementar la Norma ISO 9001:2008 en toda la organizacion.

Global TV (“GTV” en lo sucesivo) es una organizacién que disefa, fabrica, vende y distribuye
televisores en todo el mundo, y realiza el servicio posventa. GTV vende su producto a minoristas
quienes, a su vez, venden los televisores a los clientes usuarios finales. La sede central de GTV
proporciona apoyo completo a su red multinacional en lo relativo a la gestién de la calidad, a todas
las funciones de compra y a los contratos de venta y distribucién. GTV consta de un centro de
diseno, una planta de subensamblaje, un centro de fabricaciéon y un centro de distribucién, todos ellos
propiedad de GTV.

La direccién de GTV ha decidido implementar la Norma ISO 9001:2008 en todas sus instalaciones en
el mundo, y espera que todas las instalaciones de GTV tengan su propio sistema de gestién de la
calidad (SGC). Sin embargo, no se requiere que todas las instalaciones obtengan la certificacion.
Ademas, todas las instalaciones tienen que cumplir el contenido de la politica de la calidad
corporativa, que es “Proporcionar a los clientes de GTV productos y servicios que cumplan sus
necesidades y expectativas, y mejorar continuamente el SGC”.
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NOTA:

1. A fin de simplificar el ejemplo para una organizacidbn compleja, el niumero de centros y
plantas se ha reducido a uno de cada tipo (centro de disefo, planta de subensamblaje,

centro de fabricacién, centro de distribucién).

2. La Norma ISO 9001:2008 permite la exclusion de cualquier requisito del capitulo 7, siempre
que tal exclusién no afecte a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacion para
proporcionar regularmente un producto que cumpla los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

3. Al aplicar el apartado 1.2 Aplicacion a una organizacién compleja (Global TV) hay que tener
en cuenta al cliente de la organizacién. El cliente ultimo de Global TV es el usuario final que
compra el producto a un distribuidor minorista. El cliente de los centros y plantas individuales
es el centro o planta que recibe su producto (es decir, los clientes del centro de disefio son la
planta de subensamblaje y el centro de fabricacién).

Global TV (GTV)

Centro de
Disefio
(CD)

|
I
I
\

APSEyCF

Proveedores

Sede central de
Global TV
- Apoyo al SGC
- Compras

- Ventas y Distribucion

- Contratos

[
I
|

\

(Apoyo a red multinacional)

= = = ——— ———

Planta de
subensamblaje
(PSE)

>

Centro de
fabricacion
(CF)

Centro de
Distribucién

Minorista

Flujo de materiales

Flujo de informacién

Participacién activa de la organizacion GTV

10.2 Centro de fabricacion (CF)

Situacion:

Clientes
usuarios
finales

El Centro de Fabricacion recibe pedidos de la sede central y entrega productos al centro de
distribucién. Ha establecido su SGC guiado por la politica de la calidad de GTV y de acuerdo con
ella. Todos los aspectos de gestién de la calidad requeridos por la Norma ISO 9001:2008 se
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desempefian dentro del Centro de Fabricacion, con la Unica excepcion del disefio y desarrollo del
producto. El Centro de Fabricacién decide excluir el apartado 7.3 Disefio y desarrollo del alcance de
su SGC, ya que no realiza actividades de disefo. El Centro de Fabricacién incluye una declaracién y
justificaciéon en su manual de la calidad de que esta excluyendo procesos de disefio y desarrollo del
producto y ademds indica que a) su cliente es la sede central de Global TV, quien proporciona
pedidos a la planta de fabricacion, y b) la sede central de Global TV es responsable de asegurarse
de que el Centro de Disefo es conforme con la Norma ISO 9001:2008.

Pregunta:

¢,Puede el Centro de Fabricacién excluir el apartado 7.3 Disefio y desarrollo de su SGC y declarar
conformidad con la Norma 1SO 9001:20087?

Andlisis y conclusion:

La exclusion del apartado 7.3 Disenio y desarrollo esté justificada, ya que la sede central de Global
TV (el cliente) ordena que el producto sea fabricado de acuerdo con el disefio proporcionado al CF
por el Centro de Diseno. La sede central de Global TV es responsable de asegurarse de que el
sistema de gestion de la calidad del Centro de Disefio es conforme con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2008. El Centro de Fabricacidon ha justificado correctamente la exclusion al especificar que
su cliente es la sede central de Global TV. Como tal, cualquier certificado de conformidad del Centro
de Fabricacion de GTV hara referencia al cliente interno, y no tendra valor directo para el cliente
externo de GTV, el cliente usuario final que compra sus televisores.

10.3 Global TV

Situacion:

La sede central de Global TV distribuye sus productos a través de minoristas al cliente usuario final.
La organizacion ha implementado un sistema de gestion de la calidad conforme con la Norma 1SO
9001:2008. Hasta la fecha la unica instalacién que no ha implementado un sistema de gestion de la
calidad es el Centro de Disefio. En su manual del sistema de gestion de la calidad, la sede central de
Global TV establece que todas sus instalaciones son conformes con la Norma ISO 9001:2008, sin excepcion.

Pregunta:
¢, Puede Global TV declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008 ?
Andlisis y conclusion:

Global TV no puede justificar su declaracién de conformidad con la Norma ISO 9001:2008 ya que
GTV es responsable del disefio y desarrollo del producto y su Centro de Disefio no ha implementado
un sistema de gestion de la calidad que sea conforme con la Norma ISO 9001:2008.

10.4 Resumen

Toda organizacion compleja (como Global TV) tiene que tener cuidado al declarar que su SGC es
conforme con la Norma ISO 9001:2008. La organizacion es responsable de todos los requisitos de la
Norma ISO 9001:2008 que puedan afectar a la capacidad de la organizacién para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los legales y reglamentarios. Por tanto, para
declarar la conformidad con la Norma ISO 9001:2008 a nivel corporativo tiene que asegurarse de que
sus instalaciones pertinentes son conformes con la Norma ISO 9001:2008. Las instalaciones
individuales de la organizacién pueden excluir requisitos del capitulo 7 basandose en una
justificacion que deje claro que su cliente es otra divisién de la corporacion, y no el usuario final. Los
certificados de conformidad que hagan referencia a clientes internos no tienen valor directo para los
clientes externos de la organizacion.
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