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Informacion del seminario web

Informacion del participante
Todos los participantes han sido silenciados.
Escriba sus preguntas en la seccidon "Preguntas"” del

panel. Responderemos sus preguntas al finalizar esta

presentacion.

Acceso ala presentaciéon

Tenga en cuenta que en breve habra copias disponibles
para descargar de la presentacion de hoy.

Este y otros seminarios web de PJR estan disponibles en

nuestro sitio web en www.pjr.mx > “Capacitacion”
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Descripcion general de los temas

;Qué son las clausulas no
aplicables?

Aspectos historicos (ISO
9001:2008) de estos
conceptos

Conclusiones/Preguntas

:Qué requisitos de alto
nivel se aplican a esta
cuestiéon?

;Donde se habla de
outsourcing en la norma
ISO 9001:2015?

;Quéesel
outsourcing?

Impacto de un alcance
limitado

RRRRRRRRRRRR
RRRRRRRRRRRRRR



Z]

|
A
-

PERRY JOHNSON
REGISTRARS, INC.

Nota especial
@ m { )

Enfoque ISO Requisitos Recursos
9001:2015 especificos del adicionales
sector
Para los propdsitos de  Estos conceptos Tenga en cuenta que
I ool la presentacion de también estan en PJR ofrece seminarios
ULUSTED  (R) P o CEMARRUN hoy, examinaremos normas como AS9100, web sobre estasy
@ cusD @ < estos conceptos tal IATF16949 e ISO muchas otras normas.
e como se abordan en 13485, aunque cada Visite nuestro sitio
la norma ISO sector tiene requisitos  web para obtener

9001:2015. especificos. mas informacion.




;Qué son las clausulas no aplicables?

Clausula 4.3 Fundacion

Este concepto tiene su raiz principal en la clausula 4.3 de la

norma ISO 9001:2015, donde establece (en parte):

"El alcance de la organizacion debe indicar los tipos de
productos y servicios cubiertos y proporcionar justificacion
para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la
organizacion determine que no es aplicable al alcance de su

sistema de gestion de la calidad.”

Requisito de documentacion

La clausula 4.3 también requiere que el Alcance (incluidos

los detalles y la justificacion de todas las clausulas no

aplicables) se mantenga como informacion documentada.
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Exenciones

Para los efectos de esta presentacion, nos referiremos a las “Clausulas

No Aplicables” bajo el término inocuo “Exenciones”.
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Exenciones en
lenguaje sencillo

Justificacion requerida

Para que una exencion esté verdaderamente justificada,

S
debe ser algo que no sea parte del sistema de gestion de
calidad de la organizacién tal como lo define el alcance.
Comprension mas profunda

QD\ Profundicemos un poco mas y tengamos una mejor idea

de cdmo debemos entender mejor este requisito.
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;Queé requisitos de alto nivel se
aplican a esta cuestion?

O o, 2
-~ Elcomité TC176
Las personas que escribieron las normas ISO 9001:2008 e 1ISO 9001:2015

2v ElGrupo de Practicas de Auditoria ISO 9001

Representando tanto a la ISO como a la IAF

3 Contenido dentro de la normaISO 9001:2015

Tanto auditables como orientativos

[E LanormalISO/TS9002:2016

Documento de orientacion "Directrices de sistemas de gestion de la

calidad para la aplicacion de la norma ISO 9001:2015"
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Documentos de posicion del
Comite TC 176

53 Octubre de 2008
Poco tiempo después de la publicacion de la norma ISO 9001:2008, el comité

TC 176 emitié dos documentos de orientacién oficialmente vinculantes

(9 Primer documento

Paquete de introduccion y soporte: Orientacion sobre la norma ISO 9001:2008,

subcldusula 1.2 "Aplicacién”, Documento: ISO/TC 176/SC 2/N 524R6

74 Segundo documento
Paquete de introduccion y soporte: Guia sobre "Procesos externalizados"

Documento: ISO/TC 176/SC 2/N 630R3

Q Requisitos controvertidos
Estos dos documentos incluian un requisito que muchas organizaciones,

auditores y organismos de certificacién consideraron bastante controvertido.




;Que decia la guia del Comité TC 176

que era tan controvertido?

Guia controvertida

Los dos documentos de orientacién
preveian numerosas permutaciones
relativas a las exenciones, la mayoria
de las cuales eran bien entendidas,
pero habia un elemento que
resultaba particularmente

controvertido.

Del documento de
orientacion 524R6

Entre los ejemplos de situaciones en las
que no se debe reclamar la
conformidad con la norma ISO
9001:2008 se incluyen aquellos en los
que una organizacion excluye un
requisito basandose en que la actividad

ha sido externalizada.
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Del documento de
orientacion 630R3

La clausula 4.1 de ISO 9001:2008
enfatiza que al externalizar un
proceso que afecta la conformidad del
producto (véase clausula 7.2.1), la
organizacion no puede ignorarlo ni
excluirlo del sistema de gestion de la

calidad.
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En otras palabras e

Cualquier exencion basada en la subcontratacién no es una Esta guia proviene del comité que redacto la norma, no hay forma
exencion aceptable y deberia resultar en una no conformidad de evitarla.

durante la auditoria.
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Diseno - El elefante en la habitacion

Diseno de empresa Posible inapropiacion
matriz/hermana

PJR ha tenido clientes anteriores Es posible que estas exenciones no
que han solicitado una exencién sean adecuadas y no deberian

de los requisitos de disefio y aceptarse automaticamente (mas
desarrollo basandose en que los adelante se hara una aclaracién).

disefos fueron proporcionados
por su empresa matriz o hermana.

Opciones de justificacion
Hay dos justificaciones basicas para una exencion de los

requisitos de disefio y desarrollo:

1. El auditado recibe un disefio de producto completo de sus clientes
2. Elauditado no fabrica productos en base a un disefio de producto

(almacenes, distribuidoras, empresas de servicios, etc.)

* Hay una tercera opcion que exploraremos mas adelante.
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;Como puede PJR auditar
algo que no hago?

Preocupacion comun Centrarse en los controles
Esta es la respuesta mas comun que Recuerde que no estamos auditando la
recibimos de los auditores y clientes que : actividad en si, sino los controles de
expresan su frustracion por este subcontratacién aplicados.

requisito.



;Qué es el Outsourcing?

Definicién de ISO 9000:2015

Nuestra comprension de este
concepto clave comienza con una
revision de la definicidn
proporcionada en la norma ISO
9000:2015:

Subcontratar: (hacer) un acuerdo
mediante el cual una organizacion
externa realiza parte de una funcién o
proceso de una organizacion. - ISO

9000:2015, cldusula 3.4.6

Frase clave

Es importante tener en cuenta la frase
"funcién o proceso de una
organizacion".

+ Esto significa que la organizacion
todavia tiene la propiedad de la
funcion o proceso, incluso si no lo

realiza en sus instalaciones.
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Nota adicional

Este punto se enfatiza aun mas en la
Nota que aparece justo después de la
definicion:

"Una organizacion externa estd fuera
del alcance del sistema de gestion,
aunque la funcion o proceso

subcontratado esté dentro del alcance".
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A continuacién, se presentan ejemplos de procesos externalizados que las organizaciones pueden optar por externalizar.
Cada uno se ha asociado con la cldusula correspondiente de la norma ISO 9001:2015:

Calibracion/Verificacion de Dispositivos de Medicion o}
(71.5)
oy Capacitacion/Certificacion del Personal
(7.2)
Servicio al cliente/Entrada de Ry
pedidos (8.2)
Y Disefo y desarrollo (8.3)
Compras (8.4) Y
Manufactura (8.5)
Prueba/AnAlisis de productos A
(8.6)
U Eliminacién de productos no

conformes (87)
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:Donde se aborda la subcontratacion
en la norma IS0 9001:2015?

Los requisitos de subcontratacion analizados en la norma ISO
9001:2015 son los siguientes:

Clausula 8.4.1
“La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
proporcionados externamente cumplan los requisitos” - 1ISO 9001:2015

cldusula 8.4.1

Clausula A.8

"Todos los procesos, productos y servicios proporcionados externamente se
abordan en el apartado 8.4, ya sea mediante un acuerdo con una empresa
asociada o mediante la subcontratacion de procesos a un proveedor externo”

- /SO 9001:2015 Clausula A.8
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[.a subcontratacion se aborda en otras
publicaciones relevantes

ISO/TS 9002:2016 Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001

La norma ISO/TS 9002:2016 analiza este requisito e indica El Grupo de Practicas de Auditoria de la ISO 9001 también
(clausula 8.4.1) que "Los proveedores externos podrian incluir abordd este tema en su documento de orientacion sobre el
la sede corporativa de la organizacion, empresas asociadas, "Alcance de la ISO 9001". Este documento indica que la
proveedores o alguien a quien la organizacion haya "externalizacién" debe considerarse un insumo para el

subcontratado un proceso”. desarrollo del alcance de una organizacion.
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iRecordar!

Centrarse en los controles

e

Cuando auditamos una actividad subcontratada, no estamos auditando la actividad en si,

sino confirmando que se han establecido los controles adecuados.



;Que tipos de controles significan?

En general, cualquier metodologia de control deberia ser aceptable. Una breve lista de métodos
aceptables incluye los siguientes:

Contratos Ordenes de compra g Comunicacion por
correo electrénico
Términos y condiciones Y :
®) O y (£ Auditoriasde v Instrucciones de
del sitio web :
proveedores externos trabajo

£ % Exigir al proveedor externo que mantenga una certificacién del sistema de gestion

RRRRRRRRR
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Ejemplo

Calibracion subcontratada
Consideremos el caso de una empresa que decide externalizar el 100%

de su actividad de calibracidon/verificacién a un laboratorio de calibracion.

Revision del auditor

¢Qué es lo que probablemente revisara el auditor?

« Contrato emitido al laboratorio de calibracion

+ Registros de calibracion emitidos por el laboratorio de calibracion

« Etiquetado de calibre aplicado por el laboratorio de calibracién

Centrarse en los controles

Ninguno de estos elementos implica una revisién de la
actividad de calibracién/verificacidn real.

En este escenario, ninguna de las clausulas aplicables de la norma
ISO 9001:2015 que pertenecen a la calibracidon/verificacion (7.1.5)

se reclamaria como exencion.




Revision del sitio web

Parte del proceso de auditoria

Los auditores de PJR y los miembros de nuestro Comité
Ejecutivo han recibido instrucciones de revisar el sitio web
del cliente como parte regular del proceso de auditoria.
Recuerde que el sitio web de una organizacién es admisible

como evidencia de auditoria.
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Puntos clave de evaluacion

Buscamos algunas cosas claves durante esta evaluacion:
¢El sitio web refleja adecuadamente el alcance
de la organizacién?

+ ¢(El sitio web hace referencia a la actividad de disefio (y la

organizacion esta clasificada como "Sin disefio")?
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Actividad de diseno anotada en el sitio web

Cuando observamos diseno en el sitio web de una organizacion, y se clasifica como “Sin disefio”, la
explicacion generalmente cae en una de algunas categorias:

"La empresa proporciona "Bueno, en realidad no ofrecemos “Disenamos nuestros productos,
los diserios.” servicios de diserio, solo queremos pero todos fueron disenados hace
: atraer clientes potenciales diciendo 30040 anos”.
Ahora hemos aprendido que esto no es .,
aceptable. que lo hacemos". Es cierto que esto es poco comun, pero ha
Si bien PJR comprende el deseo de crecimiento ocurrido en algunas ocasiones.

de un negocio, tampoco podemos aceptarlo. El
sitio web y la clasificacion de disefio de la
organizacién deben estar alineados.



l.lk

PERRY JOHNSON
REGISTRARS, INC.

Exenciones arraigadas en un alcance limitado

Casos de alcance limitado

Hay un pequefio nUmero de casos en

'E[ los que el cliente desea tener un
. . alcance limitado, ya sea por razones
Certificacion de - _
.. og financieras o de otro tipo.
operacion completa :

) , Posibles exenciones
La mayoria de los clientes de

Cuando este sea el caso, es posible
PJR pretenden que toda su P

gue se considere una exencion para

operacion esté incluida en su
@ una parte de la norma ISO 9001, algo

certificacion 1SO 9001.
gue no habria sido posible en una

situacion de "alcance total".



Ejemplo

Escenario de fabricacion

Una organizacion fabrica ropa para
los mercados industrial y comercial.
Para este ejemplo, asumiremos que
existen dos lineas de productos
principales:

*+ Articulos de cuero (aplicaciones

industriales); y

+ articulos de poliéster (aplicaciones

comerciales).

Disposiciones de garantia

Recordemos que la norma ISO
9001:2015 incluye disposiciones de

garantia en la clausula 8.5.5.

Supongamos que la organizacion
ofrece devoluciones en garantia para
sus productos de poliéster
(comerciales), pero no para sus

productos de cuero (industriales).

l.lk
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Exencion de alcance limitado

Si una empresa decide obtener la
certificacion I1ISO 9001 Unicamente
para su linea de productos de cuero
(industriales), podra solicitar una
exencion total o parcial de la

cldusula 8.5.5.



;Qué sucede si se reclama un
articulo inapropiado como
exencion?

&

No conformidad

El resultado mas apropiado de una exencidn reclamada
incorrectamente es una no conformidad. Anteriormente en
esta presentacion, analizamos los posibles numeros de

clausula que deben citarse.

Disputa o apelacion

Los clientes de PJR tienen derecho a impugnar o apelar la
decision de un auditor. Este proceso se describe en el
procedimiento PJR PRO-10 (disponible en cualquier momento

en nuestro sitio web).




Diseno completo — Subcontratado el =
A mediados de 2017, PJR lanz6 una nueva opcion de certificacion para |
los clientes que reciben parte o la totalidad de los disenos de sus
productos de una empresa matriz o afiliada. Esta opcion se denomina
"Diseno completo subcontratado".

A cualquier cliente clasificado de esta manera le sucederan las siguientes cosas especificas:

®© Calculo del tiempo de auditoria
El tiempo de auditoria se calcula potencialmente de la misma manera que
se utiliza actualmente para los clientes clasificados como "Sin Disefio".

(Aclaracion en las siguientes diapositivas).

N Sin exenciones
Cualquier organizacién que esté clasificada como “Disefio completo
subcontratado” no debe reclamar ninguna parte de las secciones de disefio

relevantes de su norma como exencion.

oY Indicaci6n del certificado
El certificado emitido a dicho cliente debera indicar “Disefio” como parte de

su alcance.
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Los controles de procesos subcontratados deben evaluarse

Cuando PJR lanzé nuestra nueva opcidn de clasificacion 1
"Disefilo completo subcontratado”, nos comunicamos con la
Junta Nacional de Acreditacion ANSI (ANAB) para

asegurarnos de tener su "aprobacion" en este proceso. 2

Respuesta de ANAB

ANAB indic6 en general que consideraba que nuestro nuevo
proceso era apropiado, pero enfatizé (como se establece en
la propia norma ISO 9001) que se deben aplicar controles a
los procesos subcontratados y que esos controles deben
incluirse en el proceso de auditoria.

«  "La complejidad, las actividades y los riesgos que existen
debido a un proveedor externo de procesos, productos o
servicios deben controlarse/confirmarse como se detalla en
la norma I1SO 9001:2015 seccion 8.4."

+ Laseccion 8.4 de la norma ISO 9001:2015 contiene
numerosos requisitos aplicables a la organizacion (y que el
OC debe confirmar o evaluar al certificar una organizacion
con productos, procesos o servicios subcontratados).
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Las reducciones del tiempo de
auditoria no son automaticas

Posicion ANAB

La ANAB también indicé que se opone firmemente a cualquier reduccion de

tiempo "automatica" en lo que respecta al estado del disefio del producto.

En todos los casos, el OC debe justificar y documentar de forma clara, eficaz y
realista las justificaciones de cualquier ajuste (ya sea aumento o disminucion
del tiempo de auditoria) respecto de las tablas de dias de auditoria
establecidas (IAF MD 5).

Enfoque PJR

En otras palabras, no se puede esperar que PJR reduzca inicialmente el
tiempo de auditoria para una clasificacién de "Disefio completo
subcontratado" a menos que un auditor en el sitio haya asegurado que
los controles aplicados a los procesos subcontratados son maduros,
altamente efectivos y pueden evaluarse sin tiempo de auditoria adicional.
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Cuatro opciones
de diseno

PJR ahora tiene cuatro opciones de clasificacién
relacionadas con el estado de disefio de una
organizacion...

Repasemos estas opciones en las préximas diapositivas.
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1. Diseno completo

Responsabilidad del diseno

Una organizacion que es responsable del disefio de al menos uno de los productos que fabrica.

Todas las secciones de la cldusula 8.3 son aplicables para las empresas clasificadas de esta manera.
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2.Sin diseno p—

Disenos proporcionados por el cliente
Una organizacion que recibe todos los disefios de sus clientes
0 que de otra manera no interactua con los disefios de

productos (almacenes, empresas de personal, etc.)

Clausula de exencion
Todas las secciones de la clausula 8.3 se declaran como "no

aplicables" para las empresas clasificadas de esta manera.

Nota especial

Si una organizacion recibe disefios de productos de empresas matrices o afiliadas, pero no tiene
ninguna responsabilidad por el disefio del producto y no anuncia ni representa de otro
modo que es responsable de ninguna actividad de disefio de producto, también puede

calificar para la clasificacién como "Sin disefio".
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3. Diseno parcial

Aporte técnico

Una organizacion que proporciona aportes técnicos, revision, verificacion
u otros servicios de disefio a sus clientes, pero que normalmente no

tiene la responsabilidad de la aprobacion final del disefio.

Clasificacion poco comiin

Tenga en cuenta que PJR tiene pocos clientes clasificados de esta

manera en este momento.

Aplicabilidad de la clausula

Se afirma que partes (pero no todas) de la clausula 8.3 son "no aplicables" para las

empresas clasificadas de esta manera.
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4. Diseno completo subcontratado

Disenos de padres/afiliados

Una organizacion que recibe todos o algunos de sus disefios de
productos de empresas matrices/afiliadas o subcontratistas y
anuncia o representa de otra manera que es responsable de la

actividad de disefio de productos.

Aplicabilidad de la clausula
Todas las secciones de la clausula 8.3 son aplicables para las empresas clasificadas

de esta manera.
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19001

Certification

Conclusion

Perry Johnson Registrars quiere asegurarse de que nuestro proceso
de auditoria sea un valor agregado para nuestros clientes y al

mismo tiempo aborde todos los requisitos aplicables.

Garantizar que todas las exenciones estén justificadas es una parte

importante de este proceso.



Por favor, sintonice uno de nuestros
otros seminarios web

Sy
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1

Comprension del PRO-3 de 141 "Surelacion continua con PJR".
PJRy los reglamentos
relacionados que rigen la
promocién adecuada de la

certificacion de su sistema
de gestion mismo tiempo proporciona una

Este seminario web explora lo que
se espera del cliente de PJR cuando

ocurren cambios en su empresay al

Baie cErfrerie wielh GiTaEe explicacion detallada del proceso de

informacién Gtil sobre cémo disputas.
promover su certificacion y
mantenerse dentro de los diversos

estatutos que dictan dichas practicas.

Temas adicionales del seminario web

Ofrecemos una variedad de seminarios web sobre otros temas, incluidos
mapeo de procesos, auditorias de etapa 1, AS9100, ISO 13485:2016, IATF
16949 e I1SO 14001:2015.

PERRY JOHNSON
REGISTRARS, INC.
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Subscribe to Newsletter |

Name Email Q

Subscribe to Newslster

;Quieres mantenerte
en contacto?

Proceso sencillo
M i d Suscripcion al boletin informativo En la parte inferior de la pagina, ingrese su
antente informada ’ o
SUSTsEES [Pl edlel YIires direccion de correo electrénico en el
¢Quieresiestarintormadojdeliasiditimas actualizaciones visitando nuestro sitio web

espacio provisto y haga clic en "Suscribirse".

- 5
novedades automaticamente? en www.pir.mx



‘ " \! 4. YouTube

ﬁ Perry Johnson Reglstrars Inc. youtube.com/@PJRegistrars
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iGRACIAS! ;Preguntas?

Estas diapositivas estaran disponibles para descargar desde nuestro sitio web: pjr.com/webinar/past-webinar-slides. La

grabacion esta disponible en nuestro canal de YouTube: youtube.com/@PJRegistrars.

Contact PJR

Phone: (248) 358-3388
Email: pjr@pjr.com



