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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacidn) es una federacion mundial de organismos nacionales
denormalizacion (organismos miembros de [SO). Eltrabajo de preparacion delas Normas Internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en
una materia parala cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con ISO, también
participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEI)
en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/CEI.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de
Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros
para votacion. La publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de
los organismos miembros con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de ningtin
derecho de patente.

La Norma ISO 10005 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de calidad.

Estasegunda edicién cancelay reemplazaalaprimeraedicion (ISO 10005:1995). Constituye una revision
técnica de esa edicion, teniendo en cuenta las NoiimaslS0-9000:2000;1SO 9001:2000 e ISO 9004:2000.

Proélogo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sidetraducida.por el Grupo-de,Trabajo)Spanish:Translation Task Group
(STTG), del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidny-aseguramientosde la calidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizaciéon y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espaiia, Estados Unidos de América,
México, Perd, Reptiblica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participanrepresentantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas), y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando
desde su creacion en 1999 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el &mbito
de la gestidn de la calidad.
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Introduccion

Esta Norma Internacional fue preparada para atender a la necesidad de orientacién sobre los planes de la
calidad, ya sea en el contexto de un sistema de gestion de la calidad establecido o como una actividad de
gestion independiente. En cualquier caso, los planes de la calidad proporcionan un medio de relacionar
requisitos especificos del proceso, producto, proyecto o contrato con los métodos y practicas de trabajo
que apoyan la realizacion del producto. El plan de la calidad deberia ser compatible con otros planes
asociados que pudieran ser preparados.

Entre los beneficios de establecer un plan de la calidad estan el incremento de confianza en que los
requisitos seran cumplidos, un mayor aseguramiento de que los procesos estan en control y lamotivaciéon
que esto puede dar a aquellos involucrados. También puede permitir conocer mejor las oportunidades
de mejora.

Esta Norma Internacional no reemplaza la orientacion dada en la Norma ISO 9004 o en documentos
especificos de la industria. Donde se requieran planes de la calidad para aplicaciones de proyectos, la
orientacién proporcionada en esta Norma Internacional se pretende que sea complementaria a la dada
en la Norma ISO 10006.

En términos del modelo de proceso mostrado en la figura 1, la planificacion del sistema de gestion de la
calidad se aplica a todo el modelo. Sin embargo, los planes de la calidad se aplican principalmente a la
trayectoria que va desde los requisitos del cliente, a través de la realizacion del producto y el producto,
hasta la satisfaccion del cliente.

Mejora continua del sistema de
gestidon.déla ¢alidad

Responsabilidad .
i - .'[ de la direccion ] Clientes
Clientes f
re—————— =
v 1
Gestion de los Medicién analisis Do e |
[ recursos ] y mejora -T T -bﬂISat]sfaccmn:
b ]
- W
! ! | Entradas S
1 Requisitos | Realizacion Producto
1 1 del producto
! 1
| S ——

Leyenda

——= Actividades que aportan valor
— — — = Flujo de informacion

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
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NORMA INTERNACIONAL ISO 10005:2005 (traduccion oficial)

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional proporciona directrices para el desarrollo, revision, aceptacidn, aplicaciéon y
revision de los planes de la calidad.

Es aplicable tanto si la organizacién tiene un sistema de gestion de la calidad en conformidad con la
Norma ISO 9001, como si no lo tiene.

Esta Norma Internacional es aplicable a planes de la calidad para un proceso, producto, proyecto o
contrato, cualquier categoria de producto (hardware, software, materiales procesados y servicios) y a
cualquier industria.

Estd enfocada principalmente a la realizacién del producto y no es una guia para la planificacion
organizacional del sistema de gestion de la calidad de la organizacidn.

Esta Norma Internacional es un documento de orientacién y no esta prevista para propoésitos de
certificacién o registro.

NOTA Para evitar una excesiva repeticion de “proceso, producto, proyecto o contrato”, esta Norma
Internacional utiliza el término “caso especifico” (véase 3.10).

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos referenciados son indispensables para la aplicacién de este documento. Para
referencias fechadas, sélo se apli¢alla édicion citada.!Para,referencias no fechadas, se aplica la edicion
mas reciente del documento al que se hace referencia (incluyendo cualquier modificacidn).

IS0 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

3 Términos y definiciones

Para los propdsitos de este documento, se aplican los términos y definiciones dados en la Norma
ISO 9000 y los siguientes. Algunas definiciones dadas a continuacién son una referencia directa de la
Norma IS0 9000, pero en algunos casos las notas se han omitido o complementado.

31
evidencia objetiva
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Nota 1 ala entrada: La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observaciéon, medicidn, ensayo/prueba
u otros medios.

[FUENTE: ISO 9000:2000, definicién 3.8.1]

3.2
procedimiento
Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.3).

Nota 1 ala entrada: Los procedimientos pueden estar o no documentados.
Nota 2 a la entrada: Cuando un procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término
“procedimiento escrito” o “procedimiento documentado”. El documento que contiene un procedimiento puede

denominarse “documento de procedimiento”.

[FUENTE: ISO 9000:2000, definicién 3.4.5]
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ISO 10005:2005 (traduccion oficial)

3.3

proceso

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

Nota 1 ala entrada: Adaptada de la definicién 3.4.1 de la Norma ISO 9001:2000 (las Notas no se han incluido).

3.4
producto
Resultado de un proceso (3.3).

Nota 1 ala entrada: Existen cuatro categorias genéricas de producto:
— servicios (por ejemplo, transporte);

— software (por ejemplo, programa de computador, diccionario);
— hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

— materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de
producto. La denominacion del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material
procesado depende del elemento dominante. Por ejemplo, el producto ofrecido “automévil” esta
compuesto de hardware (por ejemplo, las ruedas), materiales procesados (por ejemplo, combustible,
liquido refrigerante), software (por ejemplo, los programas informaticos de control del motor, el manual
del conductor), y el servicio (ppriejemplo; 1as ¢xplicaciones relativag asufuncionamiento proporcionadas
por el vendedor).

Nota 2 a la entrada: Un servicio es el resultado de al' menos una actividad llevada a cabo necesariamente en la
interfaz entre el proveedor y el cliente, y generalmente es intangible. La prestacién de un servicio puede implicar,
por ejemplo, lo siguiente:

— una actividad realizada sobre un producto tangible suministrade por el cliente (por ejemplo, reparacién de
un automovil);

— unaactividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaraciéon
de ingresos necesaria para preparar la devolucién de los impuestos);

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

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

El software consiste de informacién y generalmente es intangible, y puede presentarse bajo la forma de
propuestas, transacciones o procedimientos (3.2).

El hardware es generalmente tangible y su magnitud es una caracteristica contable.

Los materiales procesados generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica contable. El
hardware y los materiales procesados frecuentemente se denominan bienes.

[FUENTE: ISO 9000:2000, definicién 3.4.2]

3.5

proyecto

Proceso (3.3) Gnico que consiste en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas
de inicio y de finalizacién llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos especificos,
incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Nota 1 ala entrada: Un proyecto individual puede formar parte de la estructura de un proyecto mayor.

Nota 2 a la entrada: En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las caracteristicas del proyecto se definen
progresivamente conforme se desarrolla el proyecto.
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ISO 10005:2005 (traduccion oficial)

Nota 3 a la entrada: El resultado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4).
[FUENTE: ISO 9000:2000, definicion 3.4.3]

3.6
sistema de gestion de la calidad
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.

[FUENTE: ISO 9000:2000, definicion 3.2.3]

3.7
objetivo de la calidad
Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

Nota 1 alaentrada: Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad de la organizacion.

Nota 2 ala entrada: Los objetivos de la calidad generalmente se especifican paralos niveles y funciones pertinentes
de la organizacion.

[FUENTE: ISO 9000:2000, definicién 3.2.5]

3.8

plan de la calidad

Documento que especifica qué procesos (3.3), procedimientos (3.2) y recursos asociados se aplicaran,
por quién y cudndo, para cumplir los requisitos de un proyecto (3.5), producto (3.4), proceso o contrato
especifico.

Nota 1 a la entrada: Esos procedimientos generalmente incluyen aquellos que hacen referencia a los procesos de
gestion de la calidad y a los procesosde realizacion del ptadugto.

Nota 2 alaentrada: Un plan dela calidad amenudo hace referencia a partes del manual de la calidad o adocumentos
de procedimiento.

Nota 3 ala entrada: Un plan de la calidad generalmente esuno de-los resultados de la planificacion de la calidad.

39
registro
Documento que presentaresultados obtenidos o que proporciona evidencia de actividades desarrolladas.

Nota 1 ala entrada: Adaptada de la definicién 3.7.6 de la Norma ISO 9000:2000 (las Notas no se han incluido).

3.10
caso especifico
Tema del plan de la calidad (3.8).

”

Nota 1 a la entrada: Este término se utiliza para evitar la repeticién de “proceso, producto, proyecto o contrato
dentro de esta Norma Internacional.

4 Desarrollo de un plan de la calidad

4.1 Identificacion de la necesidad de un plan de la calidad

La organizacion deberia identificar qué necesidades podria tener de planes de la calidad. Hay varias
situaciones en que los planes de la calidad pueden ser ttiles o necesarios, por ejemplo:

a) mostrar como el sistema de gestién de la calidad de la organizacion se aplica a un caso especifico;
b) cumplir con los requisitos legales, reglamentarios o del cliente;
c) eneldesarrolloy validacion de nuevos productos o procesos;

d) demostrar, interna y/o externamente, cbmo se cumplira con los requisitos de calidad;

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
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ISO 10005:2005 (traduccion oficial)

e) organizary gestionar actividades para cumplir los requisitos de calidad y objetivos de la calidad;
f) optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de la calidad;
g) minimizar el riesgo de no cumplir los requisitos de calidad;

h) utilizarlos como base para dar seguimiento y evaluar el cumplimiento de los requisitos para la
calidad;

i) enausencia de un sistema de la gestion de calidad documentado.
NOTA Puede haber necesidad, o no, de preparar un plan dela calidad para un caso especifico. Una organizacién
con un sistema de gestién de calidad establecido puede ser capaz de satisfacer todas sus necesidades de planes de

la calidad bajo su sistema existente; la organizacién puede decidir entonces que no es necesario preparar planes
de la calidad por separado.

4.2 Entradas para el plan de la calidad

Una vez que la organizacion ha decidido desarrollar un plan de la calidad, la organizacién deberia
identificar las entradas para la preparacidén del plan de la calidad, por ejemplo:

a) losrequisitos para el caso especifico;

b) los requisitos para el plan de la calidad, incluyendo aquellos en especificaciones del cliente, legales,
reglamentarias y de la industria;

c) losrequisitos del sistemayde gestion de la calidad\deda organizacion;
d) laevaluacion de riesgos para el casg especifico;
e) losrequisitosy disponibilidad de recursos;

f) informacidn sobre las necesidades:delaguellos queitienen/'ebcompromiso’de Hevar a cabo actividades
cubiertas por el plan de la calidad;

g) informacion sobre las necesidades de otras partes interesadas que utilizaran el plan de la calidad;
h) otros planes de la calidad pertinentes;

i) otros planes relevantes, tales como otros planes de proyecto, planes ambientales, de salud y
seguridad, de proteccion y de gestion de la informacidn.

4.3 Alcance del plan de la calidad

La organizacion deberia determinar qué sera cubierto por el plan de la calidad y qué esta o sera cubierto
por otros documentos. Deberia evitarse la duplicacion innecesaria.

El alcance del plan de la calidad dependera de varios factores, incluyendo los siguientes:

a) los procesos y caracteristicas de calidad que son particulares al caso especifico, y por lo tanto
necesitaran ser incluidos;

b) los requisitos de los clientes u otras partes interesadas (internas o externas) para la inclusion de
procesos no particulares al caso especifico, pero necesarios para que ellos tengan confianza en que
sus requisitos seran cumplidos;

c) el grado en el cual el plan de la calidad estd apoyado por un sistema de gestidon de la calidad
documentado.

Donde no hayan sido establecidos procedimientos de gestion de la calidad, pudiera ser necesario que
sean desarrollados para apoyar al plan de la calidad.
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Puede haber beneficios por la revision del alcance del plan de la calidad con el cliente u otra parte
interesada, por ejemplo para facilitar su uso del plan de la calidad para el seguimiento y medicion.

4.4 Preparacion del plan de la calidad

4.4.1 Iniciacion

La persona responsable de la preparacion del plan de la calidad deberia ser claramente identificada.
El plan de la calidad deberia ser preparado con la participacién del personal involucrado en el caso
especifico, tanto de dentro de la organizaciéon como, conforme sea apropiado, de partes externas.

Cuando se prepare un plan de la calidad, las actividades de gestion de la calidad aplicables al caso
especifico deberian estar definidas y, donde sea necesario, documentadas.

4.4.2 Documentacién del plan de la calidad

El plan de la calidad deberia indicar cémo van a llevarse a cabo las actividades requeridas, ya sea
directamente o por referencia a los procedimientos documentados apropiados u otros documentos (por
ejemplo planes de proyecto, instrucciones de trabajo, listas de verificacion, aplicaciones informaticas).
Donde un requisito dé como resultado una desviacion de los sistemas de gestidn de la organizacidn, esta
desviacién deberia ser justificada y autorizada.

Gran parte de la documentacién genérica necesaria puede ya estar contenida en la documentacion del
sistema de gestion de la calidad, incluyendo su manual de la calidad y los procedimientos documentados.
Puede ser necesario que estadocumentacion sea seleccionada,adaptaday/o complementada. El plandela
calidad deberia mostrar cémo se aplican los procedimientos documentados genéricos de la organizacion
o, en su defecto, cémo se modifican'orsustituyen'por procedimientos del plan de la calidad.

Un plan de la calidad puede estar incluido como una parte de otro documento o documentos, por ejemplo,
los planes de la calidad de proyectos a menudo estan incluidos en,los planes de gestién de proyectos
(véase la Norma ISO 10006).

4.4.3 Responsabilidades

Alprepararel plandelacalidad,laorganizacién deberiaacordary definirlas funciones, responsabilidades
y obligaciones respectivas tanto en el interior de la organizacién como con el cliente, las autoridades
reglamentarias u otras partes interesadas. Quienes administran el plan de la calidad deberian
asegurarse de que las personas a las que hace referencia son conscientes de los objetivos de la calidad y
de cualesquiera asuntos de calidad o controles especificos requeridos por el plan de la calidad.

4.4.4 Coherenciay compatibilidad

El contenido y formato del plan de la calidad deberia ser coherente con el alcance del plan de la calidad,
los elementos de entrada del plan y las necesidades de los usuarios previstos. El nivel de detalle en el
plan de la calidad deberia ser coherente con cualquier requisito acordado con el cliente, el método de
operacion de la organizacion y la complejidad de las actividades a ser desempefiadas. La necesidad de
compatibilidad con otros planes también deberia ser considerada.

4.4.5 Presentaciony estructura

La presentacion del plan de la calidad puede tener diversas formas, por ejemplo una simple descripcion
textual, una tabla, una matriz de documentos, un mapa de procesos, un diagrama de flujo de trabajo o un
manual. Cualquiera de ellas puede presentarse en formatos electronicos o en papel.

NOTA En el Anexo A se proporcionan ejemplos de planes de la calidad.

El plan de la calidad puede dividirse en varios documentos, cada uno de los cuales representa un plan
para un aspecto distinto. El control de las interfaces entre los diferentes documentos necesita estar
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claramente definido. Los ejemplos de estos aspectos incluyen el disefio, las compras, la produccién, el
control del proceso, o las actividades particulares (tales como el ensayo/prueba de aceptacion).

Unaorganizacion puede desear preparar un plan de la calidad que sea conforme alos requisitos aplicables
delaNormalIS09001.En el Anexo B se proporciona como orientaciéon una matriz de referencias cruzadas.

5 Contenido del plan de la calidad

5.1 Generalidades

Los ejemplos y las listas proporcionadas en este capitulo no deberian considerarse exhaustivos ni
limitativos de ninguna manera.

El plan de la calidad para un caso especifico deberia cubrir los temas que se examinan a continuacién
segun sea apropiado. Algunos de los temas de esta orientaciéon pueden no ser aplicables, por ejemplo
donde no esté involucrados el disefio y desarrollo.

5.2 Alcance
El alcance deberia estar expresado claramente en el plan de la calidad. Esto deberia incluir:
a) una declaracién simple del propdsito y el resultado esperado del caso especifico;

b) los aspectos del caso especifico al cual se aplicard, incluyendo las limitaciones particulares a su
aplicabilidad;

c) las condiciones de su validez (por ejempld [dimensiones,; ihtérvalo de temperatura, condiciones
de mercado, disponibilidad de recursos o estado de certificacién de los sistemas de gestiéon de la
calidad).

5.3 Elementos de entrada del plan de/la‘calidad

Puede ser necesario hacer una lista o describir los elementos de entrada del plan de la calidad (véase
4.2), con objeto de facilitar, por ejemplo:

— que los usuarios del plan de la calidad puedan hacer referencia a los documentos de entrada,

— la verificacién de la coherencia con los documentos de entrada durante el mantenimiento del plan
de la calidad, y

— la identificaciéon de aquellos cambios en los documentos de entrada que pudieran necesitar una
revision del plan de la calidad.

5.4 Objetivos de la calidad

El plan de la calidad deberia declarar los objetivos de la calidad para el caso especifico y como se van a
lograr. Los objetivos de la calidad pueden ser establecidos, por ejemplo, en relacién con:

— las caracteristicas de calidad para el caso especifico,
— cuestiones importantes para la satisfaccion del cliente o de las otras partes interesadas, y
— oportunidades para la mejora de las practicas de trabajo.

Estos objetivos de la calidad deberian ser expresados en términos medibles.
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