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Prologo

180 [(Organizacién Internacional de Normalizaciéng es una federacién mundial de omganismos
nacionales de normalizacidn (organismos miembros de 1S0). El trabajo de preparacién de las normas
internacionales normalmente se realiza a fravés de los comités técnicos de 1S0. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual =e haya establecido un comité técnico; tiena al
derecho de estar representado en dicho comité. Las omanizaciones intemacionales, piblicas vy
privadas, an coordinacidén con 150, también participan an al trabaje. IS0 colabora estrachameanta con
la Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de nommalizacidn electrotécnica.

En la pare 1 de las Directivas ISIVIEC se descrben los procedimientas ulilizados para desarrallar esta
NoAma ¥ par su mantenimienta postarior. En particular deberla tomarse nota de los diferentas criterios
de aprobacién necesanos para los distintos tipos de documentas 150, Esta norma se redactd de
acuerds con  las reglas ediorales de la parte 2 de las Directivas [ISOQVIEC [wéase
www iso.ong/directives).

Sa llama la atencidén sobre |a posibilidad de que algunos de los alemantos de aste documants puedan
estar sujetos a derechos de patente. 150 no asume la responsabilidad por la identificacién de
cualquiera o todos los derachos de patente. Loz detalles sobre cuakjuier deracho de patente
identificado durante el desarrolle de esta norma se indican en la introduccién yio en la lista 150 de
declaraciones de patantea recibidas (vaase www.iso. org/patents).

Cualguier nombre comercial utiizado en esta norma es informacién que se proporciona para
comadidad del usuarnio v no constituye una ecomandacidn.

Para obtener una explicacidn sobre al significado de log términos espacificos da |80 v expresiones
relacionadas con la evaluaciin de la conformidad, asi comao informacién de la adhesidn de 150 a los
principios de la Organizacidn Mundial del Comarcio (OMC) respecto a los Obsticulos Técnicos al
Comearcia (OTC), véasea la siguiente direccian: http:fwww.izo.orgfiso/fnrewned. htm.

El comité responsable de esta norma as el ISOTC 176, Gestidén v aseguramienta de la calidad,
Subcomité SC 2, Sisternas de la calidad.

Esta quinta edicidn anula y sustituye a la cuarta edicidn (Morma 150 9001 :2008), que ha sido revisada
técnicameante, madiante la adopcidn de una secuencia de capitulos revisados v la adaptacién de los
principios de gestidén de la calidad revisados v de nuevos concepios. También anula v sustituye al
Corrigendum Técnico 150 9001 :2008/Caor 1:2009.
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Prologo de la version en espanol

Esta Morma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajy Spanish Transiation Task
Force (STTF) del Comité Técnico ISOTC 176, Gestidn y aseguramiento de la calidad, en el que
paricipan representantes de ks organismos nacionales de nomalizacidn y representantes del

sactor empresanal de los siguientes palses:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espana, Estados Unidos
de América, México, Perd, Bepdblica Dominicana, Uruguay v Venezuela.

lgualmente, an el citado Grupo de Trabaje participan representantes de COPANT (Comisidn
Panamancana de Marmas Técnicas) v de INLAC (Instituto Latinoamaricana de Aseguramiants da
la Calidad).

Esta traduccidn es parte del resultada del trabajo que el Grupo 1S0/TC 176 STTG viene desamollando

desde su creacidn en el afio 1999 para lograr la unificacidn de la terminalogia en lengua espaiola en e
Ambito de la gastidnda la calidad.
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0 Introduccién

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistama de gestién de la calidad es una decisibn estratégica para una
organizacién gue ke pueds ayudar a mejorar su desampedio global v proporcionar una base sélida
para las iniciativas de desamallc sostenible.

Los beneficios potenciales para una arganizaciin de implementar un sistema de gestidn de la calidad
basado en esta Norma intemacional son:

a) lacapacidad para progorcionar regulamente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente v los legales v reglamentarios aplicables:

b) facilitar oportunidades de aumentar la safisfaccidn del cliente;
¢) abordar los riesgos v oportunidades asociadas con su contextoy objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestién de la calidad
aspecificados:

Esta Norma Intemacional puede ser utilizada por partas intemas y axtemas.
Mo es la intensidn de esta Morma Internacional presuponer la necesidad de:

— uniformidad en la estructura de los distintos sistemnas de gestidn de la calidad;
= alingacién de la documantacidn ala estructura de los capltulos de esta Norma Internacicenal;
— utilizacién de la serminolegla especifica de esta Noma Internacional dentro de la arganizacidn.

Los requisitos del sistema de gestidn de la calidad especificados en esta Noma Inernacional son
complemantanos alos requisitos para los productos v senicios.

Esta Morma Infernacional emplea el enfoque a procesos, que incompora el cickh Planificar-Hacer-
Varficar-Actuar (PHVA) v &l pansamianto basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizaciin planificar sus procesos v sus interacciones.

El ciclo PHVA parmita a una organizacibn asegurarse de gue SUS procasos cuantan con racursos v se
gastionen adecuadamenta, vy que las oporfunidades de mejora se determinen y se actie en
consecuencia.

El pensamiente basado en riesgos pemile a una organizacién determinar los factores que podrian
causar gue Sus procesos v su sistema de gestidn de la caldad se desvien de los resultados
planificados, para poner en marcha controles preventivas para minimizar los efectos negativos vy
rnaximizar el uso de las aportunidades a madida gue surjan (waase el capiulo A 4).

El eumplimients permanente de los requisitos v la consideracibn constante da las necesidadas v
expactativas futuras, representa un desaflo para las organizaciones en un entomng cada vez mas
dinfdmico v complejo. Parm lograr estos objetivos, |a oganizacién podia considerar necasano adoptar
divarsas formas de mejora ademas de la comeccidn v la mejora confinua, tales como @l cambio
abrupto, la innovacian y la recrganizacion.

En esta Morma Intemacional, se uiiliza las siguientes formas verbales:

“dabe” indica un requisita;
— “debaeria” indica una recomendaciin
"puade” indica un pamiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacién identifica como “NOTA™ se presenta a modo de orientacidn para la comprensidn o

7
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clasificacian del requisito correspondienta.
0.2 Principios de la gestion de la calidad

Esta Mormma Intemacional se basa en ks principios de la gestidn de la calidad descritos en la Morma
130 9000. Las descripcionas incluyen una declaraciin de cada principio, una base racional de por qué
el principio es imporante para la organizacidn, algunos ejemplos de los beneficios asociados Con el
principio v ejemplos de accionas tipicas para majorar al desempeiio de la organizacibn cuando se
aplique al principio.

Los principios de la gestidn de la calidad son:

Enfoque al clienta;

liderazgo;

compromiso de las parsonas;

enfogue a procesos;

mejora;

toma de decisiones basada en la evidencia;
gestidén de las melaciones.

0.3 Enfoque basado en procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcidén de un enfogue a procesos al desamallar, implementar
y majorar la eficacia de un sistema de gestibn de la calidad, para aumentar la satisfaccidn del cliants
mediante al cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos
espacificos considerados esenciales para la adopcidn de un anfoque 4 pROCESOS.

La comprensidn y gestion de los procesos interelacionados como un sistemna contribuye a la eficacia y
eficiancia de la organizacién en el logro de sus mesultados previstos. Este enfoque permite a la
arganizacikn contralar lag interrelaciones e interdependancias entre los procesos del sistema, de mado
qué se puada mejorar el desempedno global dela organizacian.

El enfoque a procesos implica la definicidén vy gestidén sisteméatica de los procesos v sus interacciones,
con @l fin de alkanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad v la direccidn
astratégica de la cmganizacién. La gestibén de los procesos v el sistema en su conjunts puads

alcanzarse utilizando el cicla PHVA (véase 0.32) con un enfoque global de pensamiento basado en
riesgos (wiase 0.3.3) dingido a aprovechar las aporunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacidn del enfoque a procesos an un sistemna de gestién de lacalidad pemnita:
a) lacomprensidn y el cumplimiento de los requisitos de manera coharanta;

b} laconsideracidén de los procesos en términas de valor agregado:;

c) &l logro de un desempadio del praceso eficaz;

d) lamejora de los procesos con base enla evaluacian de los datos v lainformacian.

La Figura 1 proporciona una representacidn esqguemadtica de cualquier proceso y muestra la
interaccidén de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicién, gue son

nacesanos para el control, son especificos para cada proceso v vanarin dependiando de los riesgos
relacionados.
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Figura 1 — Representacién esquematica de los elementos de un proceso

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a ndos los procesos v al sistema de gestién de la calidad coma un
todo. La Figura 2 ilustra cdmao los Capltulos 4 a 10 pueden agruparse an relacién con el ciclo PHVA.

-
/ Slstema de Gestidn de la Calidad(4) ~

/ \

¥ su contexto
(4)

Requisitos
del cliente

Nala Los ndmenss en parémess hacen relerencia a los capilulos de esta Norma Inlemacanal

Figura 2 — Representacitn de la estructura de esta Morma Internacional con el ciclo PHWVA
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El cicla PHVA puade describirse brevemeante como sigue:

— Planificar: astablecar los objelivas del sistema y sus procesos, v s recursos necesarios para ganerar
¥ proporcionar resultados de acuanrdo con los requisiios del chante v las poliicas de la arganizacian,
ientificar v abordar los desgos v las oporiunidades;

— Hacer: implamantar lo planiflicada;

— Werltlear: realizar al saguimianto vy jcuando sea aplicable) la mediciin de los procesos v los producios
¥ sarvicios resultantas respecta a las politicas, ks objativos, los requisitos v las-actividades
planificadas, & infarmar sobre los resuliados;

— Actuar; omar acciones para magrar al desempena, cuando sea nacasana
0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pansamiento basado en riesgos (véase el Capilulo A.4) es esencial para lograr un sistema de gestidn
de la calidad eficaz. El concaplo de pensamients basado en riesgos ha estado implicito ean ediciones
anteriores da asta Morma Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar, a cabo acciones preventivas para
gliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocuma, ¥ fomar acciones
que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para pravenir su recurmencia.

Para sar conforme con los requisiios de asta Marma Inlemacional, una organizacin necesila planificar &
implermentar acciones para abordar los riesgos v las oporlunidades. Abardar tanto los rdesgos como las
oparunidades establace una base para aumantar la eficacia del sistema de gestidn de lacalidad, alcanzar
majores resulladas y prevenir los efectos negativos.

Las oporunidades pueden sungir como resultado de una siluacién favorable para lograr un resullado
pravisio, por a@j@mplo, un conjunto de circunstancias qué pearmita a la organizacidn atraar cliantes,
desarrollar nuevos producios v serviclos, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones
para abordar las oporiunidades también puaden incluir la consideracidn da los nesgos asociados. El nesgo
as al efecto de la incaridumbre y dicha incertidumbre puede taner efacihs posilivos o negativos. Una
desviaciin positiva que surge de un riasgo puedsa proparcionar una aparunidad, para no todos los elactos
positivos dal riesgo tienen coma resullado apotunidades.

0.4 Relacion con ofras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Intarnacional aplica al marco de refarancia desarallado por 150 para majorar al alineamianto
antra sue Normas Internacionales para sistemas da gestibn (whase al Capltulo A1),

Esta Morma Intemacional permite a una organizacidn utilizar el enfoque a procesos, en conjunio con el
ciclo PHVA v al pansamiento basado en nesgos, para alinear o integrar su sistama de geslidn de la
calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestidn.

Esta Momna intemacional se relaciona con la Naormma 150 9000 v la Norma IS0 9004 como sigue:

— |50 9000 Sistemas de gestidn de la calidad — Fundamentos y wocabulara, proporciona una
refarancia esencial para la compransian @ implemantacin adacuadas de esta Norma Internacional .

— 150 9004 Gestidn para el édio sostenido da una arganizacidn. — Enfoque de gestion de la calidad,
proporciona orantackin para las organizacionas qua alijan ir mas alla de los requisitos de asta Marma
Intemacional.

El Anexo B proporciona detalles de olras Mormas Intemacionales sobre gestidn de la calidad v sistemas
de gestidn de la calidad qua han sido desarralladas por al Comité Tacnica ISOTC 176
Esta Norma Internacional no incluye requisitos espaciicos de olros sistamas de gestibn, tales camo
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aguellos para la gestidn amblental, la gestién de la salud y sequridad ocupacional o la gestidn financlera.

Para varios seclores se han desarrollado normas del sistema de gestion de la caldad aspecificas del
sactor, basadas en los requisitos de esta Noma Inlemacional. Algunas de estas normas especilican
requisiios adicionales del sisterna de gestidn de la calidad, mienlras que olras se limilan a proporcionar
anantacin para la aplicacion da esta Norma Internacional dentro dal sectar particular.

En la pédgina web de acceso ablerh del Comité Téenico ISOTC  176/8C 2
an: www.iso orgtcl 7eecl2/public, puade ancontrarse una matriz que muestra la comalacikin entra ks
capilulos de esta Narma Intemacional y la edickdn antedor (150 9001 2008).
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion

Ezta Nomma Intamacional especilica los requisitos para un sistemna de gestibn de la calidad cuando
unaorganizacidn:

a) necesila demostrar su capaciklad para proporcionar regularmente productos v servicios que
salisfagan los requisitos dal cliante v los lagales v reglamentarios aplicables, v

b} aspira a aumentar la satisfaceidn del cliente a través de la aplicacidn eficaz del sistermna, incluidos
los procesos para la mejora del sistema v el aseguramiento de la confarmidad con los requisitos
del clianta y los legales vy raglamentaros aplicables.

Todos los requisitos de esla Morma Intemacional san gandricos v se pralanda que sean aplicables a
todas lag organizacionas, sin impartar £ tipo, tamaho v el producto suministrada.

NOTA 1 Enesta Norma Internacional, kos términcg —productol o -gerviciol se aplican dnicamenie a productos
y servicios desfinados a un chente o solctados por &l

NOTA 2 El concepto que en la version en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en esia
versiin en espafniol se ha aducido como requisitos legales y reglamentanios

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a confinuacidn, en su 1olalidad o en pare, son normas para consulia
indizspansablas para la aplicacidn de este documento. Para las referencias con fecha, stk se aplica la
adicidn citada. Para las referancias sin fecha se aplica la dtima edicidn (incluyendo cualkquier
madificaciin de ésta).

IS0 9000:2015, Sistemas de gestidn de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para loz fines de esta documanta, sa aplican las términos v dafiniciones incluidos an la Norma 150
9000:2015.

4 Contexto de la organizacion
4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

La omanizaciin debe determinar las cuestiones exlernas e intemas que son pearlinenies para su
propdsito v su direcckan estratégica v que afactan a su capacidad para lograr los resultados previstos da
U sislema de gestidn de la calidad.

La arganizaciin deba realizar al seguimiento v la revisidn de la informackin sobre estas cuestiones
axlarnas a intermas.

NOTA 1 Las cuestiones pusden incluir factores positivos y negativos o condicionss para su consideracian.

NOTA 2 La comprension del contexio externo puede verse facilitado al considerar cuesfiones que surgen de los
entornos begal, tecnoligco, competitive, de mercado, culiural, sodal y econdmico, ya sea intermnacional, nacional,
regional o kocal.
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NOTA 3 La comprensin del coniextio internd puede verse faclitada al considerar cuestiones relativas a los valores,
la cultura, los conocimientos y el desempeno de |a ong anizacion

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Dabida a su efecto o efecto potenclal en la capacidad de la arganizaciin de proporcionar regulammente
productos v sarvicios que satisfagan los requisitos del clienta v los legales y raglamantarios aplicablas, la
omanizacidn debe detarminar:

a) las partes interesadas que son partinentas al sistema dea gestian de la calidad;

b} los raquisitos partinentas da astas partas intaresadas para al sistema de gestion de la calidad.

La arganizaciéin debe realizar ol saguimients v la revisidn da la informacidn sobra estas pares
interasadas vy sus raquisitos perinantas.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La organizacidn debe daterminar los limites v la aplicabilidad del sisterna de gestién de la calidad para
astablecar su alcance.

Cuando sa detarmina este alkcanca, la arganizaciin debe considerar:

a) las cuastiones axlemas & intarnas refendas an o apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados an al aparada 4.2;
¢}  los productos v sarvicios de la oganizacian.

La arganizacion debe aplicar todos los requisitos dé estd Norma Inlernacional =i son aplicables an al
akzance determinado de su sistema de gestion da la calidad.

El alcanca del sistema de gestibn de la calidad de la arganizaciin dabe estar disponibla v maninarse
como infarmackin documentada. El alcance deba establecer los lipos de productos v servicios cublerlos, v
proporcionar la justficacidn para cualquier requisito de asta Morma Internacional que la organizacidn
delerming que no es aplicable para el alcance de su sistema dae gestion de la calidad.

La canformidad con esta Narma Intemacional sdla se puede declarar & los requisitos detarminados camo
no aplicables no alectan a la capacidad o a la responsabilidad da la arganizacién de asegurarse de la
confarmidad de sus productos v servicios v dal aumenio de la satisfaccion del clienta.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.41 Laarganizacion deba establecar, implemaniar, manianar y majorar continuamenta un sistema da
gestidn da la calidad, incluidos los procesos necasarios v sus interaccionas, de acuardo con los requisitos
de esta Norma Internackonal .

La arganizacién deba detarminar los procesos necesanas para al sistema de geslidn da la calidad v su
aplcacién a través da la organizacidn, v daba:

a) detemminar las antradas requerdas y las salidas esperadas de eslos procesos;

b) deteminar la sacuancia e interacckin de eslos procesos;

13
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g

d)
a)
]

a

h}

detarminar y aplicar los criteros vy los métodos (incluyendo el sequimiento, las mediciones v los
indicadores del desempeio ralacionados) nacesanos para asegurarse de la operaciin eficaz v al
contral de esins procesos;

detarminar los recursos necesarios para estos procesos v asequrarse de su disponibilidad;

asignar las responsabliidades v auloridades para eslos procesos;

abardar los desgos v oportunidades determinados de acuerdo con los requisilos del apartado §.1:

evaluar estos procesos e implementar cualquier camblo necesaro para asegurarse de que estos
procasos logran los resultadas pravistos:

majorar los procesas v el sistema de gestidn da la calidad.

4.42 Enlamedida en que sea necesarna, la organizaciin debea:

aj

)

5

mantenar informacién documenlada para apoyar la operacikin de sus procesos;

conservar la informacidn documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan sagdn
lo planificada.

Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalldades

La alta direccidon deba deamostrar liderazgo v compromiso con respacto al sistama de gestidin de la
calidad:

aj

b)

Gl

d)

a)

1)

a
h

asumienda la responsabilidad v abligaciin de randir cuantas con ralacidn a la eficacia dal sistema da
gestidn de la calidad:

asequrandose de que se aslablezcan la politica de la calidad v los objetivos de la calidad para al
sigtama de gestibn da la calidad, v que éstos sean compatibles con al contexda v la direccidn
esfrakbgica de la arganizaciin;

asequrandose da la inlegracidn de los requisitos deal sistama da gestidn de la calidad en los procesos
de negocia de la organizacin;

promoviendo al uso del enfaque a procasos v el pensamiento basado en nesgos;

asegurandose de que los recursos necasaros para el sislema da gestidn de la calidad estén
dizponibles;

comunicando la importancia de una gestidn de la calidad eficaz y conforma con los raquisitos deal
sislema da gestidn da la calidad;

asequrandose de que el sistema da gestidn de la calidad logre los resuliados previsios;

comprameatiendo, dinglenda v apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema da
gestidn de la calidad:;

promavianda la majora;
14
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|#  apoyanda olros roles perinentes de la direcckin, para demostrar su liderazgo en la forma en la que
aplique asus dreas de responsabilidad.

NOTA En ésta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocic” en su senfido méas amplo, es decir,
Rederido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organiz acian | tanto si la organizacian es
puinlica, privada, con o gin fines de luoro.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direcciin debe demostrar liderazgo v compromiso con respecis al enfoque al clianta
aseqguriandose de qua:

a) sadetarminan, sa comprendean v se cumplan regularmante los requisitos del clienta v los legalas v
raglamentarios aplicablas:

b) =e determinan y sa consideran los rasgos vy oporlunidades que puaden afectar a la conformidad de
oz productos v sarvicios v a la capacidad de aumantar la satisfaccion dal clienta;

¢} =e mantiene al enfoque en & aumenio da la satisfaceian dal clienta.
5.2 Politica
5.21 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta diraccidn debe establecer, implameantar y mantenar una politica de la calidad qua:
a) saaapropiada al propdsito v contaxto da laarganizacién v apove su direccidn astratégica:

b) proporcione unmarco de referencla para el establacimiento de los abjetivos de la calidad;
¢} incluya un comgromiso de cumplir los raquisitos aplicables;
d) incluya un eompromisa de majora conlinua dal sistema da gestin da la calidad.

5.2.2 Comunlcaclon de la politica de la calidad

La palitica da la cabdad deba:
a) eslar disponible ¥ mantanarse como informackin documentada;

b} comunicarsa, entenderse v aplicarse dantro da la organizacidn;
&) estar digponible para las pares interesadas parinantes: segin comasponda.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta diraccidn debe asagurarse de que las responsabilidades y autoridades para los rales partinantes
=@ asknan, se comuniquen y se entlendan an toda la arganizacian.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad v autoridad para:

a) asegurarsa de que al sistema da gestion de la calidad es conforma can los requisitos de asta Marma
Intarnacianal;

b) asegurarse de gue los procesos astin ganerando v proporcionando las salidas pravistas:
15
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¢} informar, an paricudlar, a la alta direccidn sobre el desempeno del sistema de gestidn de la calidad v
sobre las oportunidades de mejora (waase 10.1):

d) asegurarse de que sepromueve & enfoque al eliente en toda la organizacian;

a) asegqurarse de que la integridad del sistema de gestidn de la calidad se mantiene cuando se
planifican & implamentan cambios en al sistama de gestidn da la calidad.

& Planificaciéon

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar al sistema da geslion da la ealidad, la arganizacidn debe considerar lag cuestiones

refaridas an el apartado 4.1 v los requisitos referidos en al apanado 4.2, v detarminar kos riesgos v
apartunidadas que as necasana abordar con el fin da:

a) asegurar que el sistema de gestidn da la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
b} aumentar los elecios deseablas;

¢} prevanir o reducir electos no deseados;

d) lograr la mejora

6.1.2 La arganizacidn debe planificar:
a) las acciones para abordar estos rasgos v oportunidades;
b} la manera da:
1) integrar e implamantar las acclones an sus procesos del sistema de gestidn de la calidad (wéase
44
2y evaluar la eficacia de estas accionas.
Las acciones tomadas para aboardar los nesgos v oporunidades deben ser proporcionales al impacto
potancial an la canformidad de los productos v los sanvicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar bos riesgos pueden incluin evilar nesgos, S5umir Nesgos Para perseguir una
oporfunidad, elminar la fuente de niesgo, cambiar la probabilidad y las comnsecuendas, compartir e nesgo o
mantenar riesgos medianie decisiones informad as.

NOTA 2 Las oporunidades pueden conducir a la adopcidn, de nuevas praclicas, lanzamiento de nuevos productos,
aperfura de nuevos mercados, acercamiento 8 nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de

nuevas tecnologias y ofras posbildades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizackan o las
de sus chentes

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 La organizaciin debe eslablacer objetivos de la calidad para las funciones y niveles partinenias y
los procesos necasanos para el sistema de gestion de la calidad.

Loz objetivos de la calidad deban:
a) sercoherenles con lapolitica de la calidad;
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b} ser medibles;
¢} tener en cuanta los requisitos aplicables;

d) serperinenlesparala conformidad de los productos y serviclosy para al aumanto de la satisfaceidn
dal clienta;

a) sar objeto de saguimianta;

f} comunicarsa;

q) actualizarsa, Sagdn corresponda

La arganizacidn debe mantaner informacion documantada sabre las objativos de la calidad.
6.22 Al planificar ¢dmo lograr sus objativos de la calidad, |a arganizackhn deba dalarminar:
a) qué sé va ahacer;

b} gué recursos se requerirdn;

¢} guién seri responsable;

d} cuidndo se finalizara;

a) cimo se evaluarin los resuliados

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizaciin determing la necesidad de cambics an el sislema de gestidn de la calidad, astos
cambios sa deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La arganizacidn debe considerar:

a) el propdsito de los cambios v Sus consacuencias patanciales;
b} la imtegridad del sistema de gestian de la calidad;

¢} la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacidn de responsabilidades v autordades.

7 Apoyo
7.1 Recursos

711 Generalidades

La organizaciin debe delerminar y proporcionar los recursos-necesaros para e establecimianio,
implamantaciin, mantenimianto v meapra continua del sistema de gestidn de la calidad.

La arganizacidn deba considarar:
a) las capacdades v limitacionas da |08 racursos intarnos axistentas:
17
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b} gué se necesita ablener de los proveadores axemaos.

712 Personas

La arganizaciin daeba detarminar y praporcionar |as parsonas necasanas para la implemantacion eficaz da
=u sislema de gestidn de la calidad v para la operacidn y contral de sus procesos.

713  Infraestructura

La arganizaciin deba dearminar, proporcionar v mantaner la infragstruciura nacesana para la operacidn
de sus procesos v lograr la conformidad de los productos v sarvicios.

NOTA La infraestruciura pueds induir:

a) edificios y servicios esociados;

b} equipo, nduyendo hardware y software;

c} recurscs de ransporie;

d} tecnologia de la informadin y la comunicacion.

714 Ambiente para laoperacion de los procesos

La arganizacién debe deteminar, proporcionar v mantenar &l amblante nacesano para la aperaciin da
U procasos v para kograr la conformidad da los producios v servicios.

NOTA  Un ambienie adecuado puede ser una combinackin de factores humanos y fisicos, tales como:

a) socakes (por ejemplo, no discorimin atonio, ambiente tranguilo, Bore de conflictos);

b} psicolbgicos (por ejemplo, reduccidn del estrés, prevencidn del sindrome de agota miento, cuidado de las
EMoCiones);

c} figicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, #uminacdn, cinculacion del aire, higiene, rudo). Estos
{actores pueden difenr sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suminisirad os.

715 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La arganizacién deba delrminar v proporcionarks recursos nacesanos para asequrarsa de la validaz v
flabilidad de los resdltados cuando se mealice el sequimienio o la madicidn para verficar la conformidad
de los praducios v sarvicios con los requisins.

La arganizacién debe asegurarsa de que los recursos proporcionados:
a) sonapropiados para al tipo especilico de actividades de seguimienta v madicikin realizadas;

b) =& mantienan para asagurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La omanizacién debe conservar la informacién documentada aproplada como evidencia de que los
recursos de sequimianto y madicidn son idénaos para su propdsito.

T7.1.5.2 Trazabllidad de las mediclones

Cuando la trazabilidad de las mediciones as un raquisito, o es considerada por la organizacidn como
parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicidn, el equipo da
madiciin debe:
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a) calibrarse o warificarse, o ambasg, a intervalos especificados, o anles de su utilizackin, conira
patrones de meadicidn trazables a patrones de medicidn intarnacionales ¢ nacionalas; cuando no
axistan tales patrones, debe conservarse coma informacikin documentada la base ulilizada para la
calibracidn o la varificacian;

b) dentificarse para determinar su estado;

¢) protegarsa contra ajustes, daho o delarioro que pudieran invalidar el estado de calibraciin v los
posleriores resullados de la madickdn.

La omanizacikin deba daterminar =i la validez de los resuliados de medickin previos se ha visto afeclada
de manera advaerza cuando al aquipo de mediciin 28 considare no aplo para su propdsito prevista, v
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesarno.

716 Conocimientos delaorganizacion

La arganizaciin deba detarminar log conocimienios nacasarios para la operacion da sus procesos v para
lograr la conformidad de los productos v servicios.

Estos conacimiantos deban mantanarsa v ponersa a disposicion an la madida en que sea necasano.

Cuando sa abordan las nacesidades y tendencias cambiantes, la organizaciin debe considerar sus
conocimiantos Actuales v daterminar chmo adguinr o acceder alos conocimiantas adicionales nacesarias
yolas actualizacionas requandas.

NOTA 1 Los conocimienios de la organizacitn son conocimienios egpecilicos que la organizacion adgquisre
generaimente con la experiencia. Es informacién que se uliliza y se comparte para lograr los objetives de la
NOTA 2 Los conocimienios de la organizacion puedsn basarse en:

a) fuentes infernas (por ejemplo, propedad indelectual; conocimientos adguindos con la espeniencia; lecdones

sprendidas de los fracascs y de proyecios de éxilo; capturar y compartis conocimientos y expenencia no
documentades; los resultados de las mejoras en kog procesos, productos y seracios);

b} fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacion de conocimienios provenientes
de chentes o provesdores exiermos).

7.2 Competencia

La arganizacién deba:
a) determinar la competencia nacesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabalo que
afecta al desempano v aficacia dal sistama da gestidn da la calidad;

b) asegurarse deque estas parsonas sean competentas, basindose an laeducacian, formacin o
axparianca apropiadas;

¢} cuando sea aplicable, tomar accionas para adquinr la compelancia necesana y avaluar la eficacia de
lag accionas lamadas;

d) econsarvar lainfarmacion documantada apropiada como avidencia da la campatancia.

NOTA Las acciones aplicables pusden induir, por ejemplo, |a formadian, la tutoria o la reasignaciin de las
personas empleadas aciualmente; o la confratacidn o subcontrataciin de personas compeienies.
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7.3 Toma de conciencia

La arganizacidn deba asegurarse de que las parsonas que raalizan el frabajp baje el contral de la
omanizacién toman conclancla de:

a) la politica da la calidad;
b} los objetivos de la calidad partinentes;

¢} su contribucidn a la eficacia del sistema de gestidn da la calidad, incluidos los beneficios de una
majora deal desampano;

d) las implicaciones dal incurmplimienta de los raquisitos dal sistema de gastidn de la calidad.
7.4 Comunicacion

La arganizacion deba determinar las comunicaciones internas v extamas perlinenias al sistama de
gestibn da la calidad, que incluyan:

a) gue comunicar;

b} cudndo comunicar;

¢} aquién comunicar;

d) chdmo comunicar,

a) quién comunica.

7.5 Informacion documentada

7.51 Generalidades

El sisterna de gastidn de la calidad de la organizacin debe incluir:
a) lainfrmacin documentada requerida por esta Noma Inteamacional;

b} lainfrmacihn documentada que la organizacihn determing como nacesana para la eficacia del
sistama da gestian de la calidad.

NOTA La extensiin de la informacikn documeniada para un sistema de gestion de la calidad puede variar de
una onganizacion a otra, debido a:

— &l tamafo de la organizacion y & su fipo de acfvidades, procesos, producios y Servicios;

— |z complepdad de los procesos y sus inferacciones;

— la competencia de las personas.

7.52 Creaclony actuallzaclén

Al crear v actualizar la informacian documeantada, la organizacidn debe asegurarse de qua ko siguienta
282 apropiado:
a) laidentificacidn y descipcidn (por ajempla, titlula, fecha, autor o ndmara de referancia);

b el formato (por ajampla, idioma, varsidn dal softwara, grificos) v los madios de sapora (por ajempla,
papsl, elactrbnica);
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¢} larevisidn v aprobaciin con respacto a la comveniancia v adecuacin.
7.53 Control de lainfermaclén decumentada

7.53.1 La informaciin documentada requerida por al sistema de gestidn de la calidad v por esla
Marma Intarnacional sa dabe controlar para asequrarsa da qua:

a) estédisponible v sea iddnea para su uso, donde y cuanda se nacesita;

b} estéprolegida adecuadamants (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, usa inadecuada o
pérdida da integridad).

7.53.2 Para el control de la informacidn documentada, la omanizacién debe abordar las siguientes
actividades, seqln coresponda:

a) distibucidn, acceso, mouparacidn v uso;
b} almacenamiento y preservaciin, incluida la preservacian de la legibilidad;

¢} contral de cambios (por ejemplo, contral de versidn);

d) conservaciony disposicidn.

La informacidn documantada de orgen extamo, que la organizacion delerming como necesaria para la
planificacidn v operacidn del sistama de gestidn da la calidad, se dabe dentificar, seqln sea apropiado, v

contralar.

La informacibn documentada consarvada como evidancia de la conformidad debe protegerse contia
madificaciones no inencionadas.

NOTA Elacceso puede implicar una decisidn en relaciin al permiso, solamente para consuliar la informacdn
documentada, o al permiso y a la suloridad para consultar y modificar lainformacion documentada.

8 Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La arganizaciin debe planificar, implemeantar v controlar los procesos (waase 4.4) necesarios para
cumplic los requisitos para la provisidn da productos v sanviclos, v para implamentar lag acclones
detarminadas en el ¢capitulo § madiante:

a) la detarminacidn de los requisitos para los productos v sarvicios;

b} e establecimiento de crferios para:
1) los procesos;
2 laaceptacion de los productos y servicios;
¢} la delterminacidn de los recursos necesarios para kgrar la conformidad con los raquisitos da ks

producios ¥ senvicios,
d) la implemantacidn del contral de los procesos de acuarda con los critarios:
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a) la determinacidn, al mantenimianto v la conservaciin de la informacidén documentada an la
extansidn necesaria para:

1) tanerconfianza an que los procesos e han llevado a cabo segdn ko planificado;

2} demosirar la conformidad de las productos v servicios con sus requisilos.
La zalida de esta planificacion debe ser adecuada para las oparacionas da la organizacikin.

La arganizacidn deba contralar los camibios planificadas v revisar las consecuencias de los cambios no
pravisios, tomando accionas para mitigar cualquiar efecta advarso, segin Sea nacesand.

La arganizaciin debe asegurarse de qua los procesos contratados axternamanta estén controladas (waase
a.4).

8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.21 Comunicaciénconel clieme

La comunicacidn con los ciantes debe incluir:

a) proporcionar la informacidn relativa a los productos v sarvicios;
b} tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo ks cambios;

¢) oblener la retroalimantacidn de los clientas relativa a los productos v senvicios incluyendo las
quajas de los clientas;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
a) eslablecer los requisilos especiiicos para las acciones de conlingencia, cuando sea perinante.
8.22 Determinacion de los requisitos para los productos y serviclos

Cuando sa detarminan los requisilos de los producios v servicios que =a van a ofracer a los cliantes, la
arganizacion deba asagurarsa da qua:

a) los requisitos para kos productos v sarvicios sa definen, incluyando:

1) cualquier requisito lagal v reglamentano aplicable
2y aquallos considarados nacesanos por la arganiz asion:

b} la organizaciin puade cumplir con las daclaracionas acerca de los productos v sanicios qua ofrece.
8.23 Revisldn de los requisitos para los productos y serviclos

8.23.1 La omanizaciin debe asegurarse de que tiena la capacidad de cumplir los requisitos para ks
productos v sarvicios gue sa van a ofrecer a los clientes. La arganizacion deba llevar a cabo una revisidn
antes de compromatarsa a suministrar productos v servicios a un clienta, para incluir:

a) los raquisitos espacificados por al elienta, incluyenda los requisilos para las Actividades da anfraga v
las postenores ala misma;

b} los raquisitos no establecidos por el clienta, pero necesanos para el uso especificado o pravisio,
cuanda sea conocido;
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¢} ks requisitos especificados por la organizacidn;
d) ks requisitos legales y reglamentaros aplicables a los productos v servicios;
a) las diferencias axistentes entre los requisitos del contrato o pedido y los axpresados previamania.

La organizacidén debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisios del
contrato o padida v los exprasadas praviamanta.

La arganizacidn debe confirmar los requisitos del clienta antas de la aceptlacidn, cuando al clenta no
proporcione una declaracién documentada de sus requisitos

NOTA  En aslgunas ocasiones, como las venias por internet, es imealizable Bevar a cabo una revision formal para
cada pedido. En su lugar la revision pueds cubnr la informacion del producio perfinente, como catélogos.

8.23.2 La omanizacidn dabe consenar- la informacidn documantada, cuando sea aplicabla:

a) sobra los resullados de la revisidn;

b) =obra cualquier raquisito nuava para los productos v Sericios.

8.24 Cambios en los requisitos para los productos vy sarvicios

La organizaciin deba asagurarsa de qua, cuando se cambien los requisitos para s produclos v
servicios, la infarmacidn; documantada perinente sea modificada, v de que las personas partinentes
sgan conscianias de los raquisitos modific ados.

8.3 Disefio v desarrollo de los productos vy servicios

8.31 Generalidades

La arganizacibn debe establecer, implemantar v mantanar un proceso de diseho v desarrollo que sea
adecuado para asegurarsa de la posterior pravision de produclos ¥ semvicios.

8.32 Planificacién del disefio y desarrollo

Al daterminar las etapas y controles para al diseno v desarrallo, la arganizacion deba considerar:
a) Lanaturaleza, duraciin v complajidad de las actividades de diseno v desarrallo;

b} las etapas del proceso requandas, incluyenda las revisionas dal disefo v dasarrallo aplicables;
¢} las actividades requendas de verficacin v validacion dal diseno v desarmlio;

d) las responzabilidades v autoridadas involucradas an el proceso de diseho vy desarrolio;

a) las necesidades de macursos intamos v externos para el disefo v desarrollo de los productos v
Sanicios:

fy la necesidad da controlar las interdaces antre las personas que paricipan activamente en el proceso
de disaho v desamollo;

q) la necesidad de la participacidon activa de los clientes v usuanos an el proceso de disano v desarralk;
h) los requigitos para la postenor provisidn de productos v sarvicios:

iy &l nival da contral dal proceso de disefo v desarrollo esparado por los clientes y otras pares
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interasadas parfnentes;

i lainfarmacikin documantada necesaria para demostrar que sa han cumplido los requisitos dal diseio
y desarrolla.

8.33 Entradas para el disefo y desarrollo

La arganizacidn daba detarminar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos v
servicios a disehar y desarrallar. La organizaciin debe considerar:

a) ks requisitos unclonales v de desempaiio;

B} la infarmacion proveniante de actividades previas de diseno v desamallo similares;

¢} los requisitos legales v reglamantarios;

d} narmas o cadigos de practicas qua laorganizacidn sa ha compromatido a imglameantar,

a) las consecuancias polanciales de fallar debido a la naturaleza de los productos v servicios.

Las antradas deban ser adecuadas para los fines del disefo vy desarollo, astar complatas v sin
ambigledadas.

Las antradas dal diseiio v desarmllo contradictorias daban resalverse.

La organizacidn debe conservar la informacian documentada sobre las entradas dal diseio y desamrallo.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacidn debe aplicar controles al proceso de disefio y desarmllo para asegurarse de que:

a) =e definen los resuliadas a lograr;

b) =e realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefa y desamrallo para
cumpdir los requisilos:;

¢} =a realizan actividades de verificacidn para asegurarsa de que las salidas dal disaio v desamralio
curnglan los requisitos de las entradas;

d) =e realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos v serviclos resullantes
satisfacen los raquisitos para su aplicacidn especificada o uso pravisio:

a) =atoma cualguier acciin nacesaria sobre los problemas determinados duranta las revisiones, a las
actvidades de varificacidn y validaciin;

f}  =e consarva la informackin documentada de estas actividades.
NOTA Las revisiones, la venficacidn y la valdaciin del disefio y desamcllo fenen propésios distintos. Pueden
realizarse de forma separada ¢ en cualguier combinaciin, segin sea ddneo para los productos y servidos de la
ONga niZa i dn.
8.3.5 Salldas dal disefo v desarrollo
La organizacién debe asegurarse de que lassalidas dal diseho y desarmllo:
a) cumplen los requisitos de las entradas;
24
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b) =onadecuadas para los procesos postanores para la provisidn de productos v sanvicios;

¢} incluyan o hacen referancia a los requisitos de sequimiento v madicidn, cuando sea apropiado, v a
los critarios de aceplacion;

d) especifican las caracleristicas de los productos v servicios que son esenclales para su propdsiio
Drevisio v SuU provisin segura y comecta

La arganizacidn debe consarvar informacidn documentada sobre las salidas dal disano v dasarmrallo.

8.3.6 Camblos del dizsefo y desarrollo

La arganizaciin deba identificar, ravizar v controlar log eambios hachos durante el disaia v dasarmolla da
los productos ¥ servicios, o posteriormenta an la medida necesana para asegurarsa da que no haya un
impacio adversa an la confarmidad con los requisitos.

La arganizacidn debe consarvar la infarmacion documantada sobra:

a) los carriblos del diseia v desamalla:

b} los resultados da las evisiones:

&) la autorizaciin da los cambios:

d) las acclones tomadas para prevenir los impaclos adversos.

8.4 Controlde los procesos, productos y serviclos suministrades externamente

8.41 Generalldades

La organizaciin debe asegurarse de que los procesos, producios v serviclos suministrados externamenta
=on conformes a los requisilos.

La organizacidn deba determinar los controles a aplicar a ks procesos, produclos v Servicios
suministrados extemameanta cuanda:

a) ks productas v servicios de proveedores exernos estan destinados a incorporarse dentro de los
propios producios v sarvicios de la organizacidn;

b} los productas v sarvicio son proporcionados directamenta a las cliantas par proveadaras axtemos an
nambra dala arganizackin;

¢} un proceso, o una parte de un proceso, 5 proparcionada por un proveadar axterna coma resultado
da una dacizidn de la arganizacion.

La arganizacin debe deteminar v aplicar criterios parm la evaluacidn, la salaceién, al saguimienta dal
desampana v la reevaluaciin de los proveadores exlarnos, basandose en su capacidad para
propofcionar procesas o productos v senicios de acuerdo con s ragquisitas. La organizacién debe
consanar la infarmackin documantada de aslas actividades v de cualguier acckin nacesaria qua surja da
las avaluaciones.

8.42 Tipo yalcance del control

La organizaciin debe asegurarse de que los procesos, producios v serviclos suministrados externamenta
no alectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion da entragar produclos v senicios
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confarmes de maneara coharente a sus clientes.

La organizacién dabe:

a)

b)

Gl

d)

asequrarsa da que los procesos suminisirados exlarnamanta parmanecen dentro del contral de su
siclama da gestidn da la calidad;

dafinir los contrales que pretende aplicar a un proveador axtema v kbs que pretande aplicar a las
saldas resultantes:

tenar an conskeracian;

1) &l impacto potencial de lbs procesos, productas v servicios suministrados extemamante an la
capacidad de la organizaciin da cumplic ragularmenta los requisiios dal cliante v ks lagales v
reglamantarios aplicables;

2y la aficacia da los contrales aplicados por al praveeadar axtamao:

datarminar la varficacidn, u otrag actividades nacesaras para asegurarse de que los procasos,
productos v senicios suministrados extemamanta cumplan ks requisitos.

8.43 Informacidn para los proveedores externos

La arganizacidon debe asagurarse de la adecuaciin de los requisitos anies de su comunicacion al
proveador axterno.

La organizacidn debe comunicar a los provesedores exlamas sus requisitos para:

a)

b}

Gl
d)

aj

f)

los procasos, productos v saniclos a proparcionar;

la aprobacidn de:

1) praductos y sarvicios;

2y mébdos, procasos v aquipos;

3) laliperacidn de producios v servicios;

la compeatancia, incluyendo cualquier calificacidin requenda de las personas;

las interacciones del proveador extemao con la organizacidn;

e control v el seguimienio del desempeiio del proveedor extemo a aplicar por parte de la
arganizacikn:

laz actividades da varificacian o validacion que la arganizacion, o su clianta, pretenda llevar a cabo
an las instalaciones dal provesdar extama.

8.5 Producclon y provision del serviclo

8.51 Control de la preduccion y de la provision del servicio

La arganizacidn debe implamentar la produccidn v provisidn dal sarvicio bajo condiciones controladas.

Las condicionas contraladas delbean incluir, cuando sea aplicable:

aj

la disponibilidad de informaciin dacumantada qua defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los sarvicios a prestar, o las actividades a

26
Traduccidn alicia O ticial vanslason Traduction of il
2502135 - Todos los derechos reservadas

https://www.slideshare.net/OverallhealthEnSalud/norma-iso-9001-2015-72185526

27/66



15/4/2017 Normaiso 9001 2015

IS0 9001:2015 (traduccion oficial)
desampediar;

2) los resullados a alcanzar;

b} la disponibilidad v el uso de los recursos de saguimienta y madicidn adecuados;

¢} la implamantacion de actividades de saguimiento v madicidn an las etapas apropiadas para vanficar
que sa cumplen los crterios para el control de los procesos o sus salidas, v los crileros de
acaplacidn para los productos v sanicios;

d) al usoda la infraastructuray @l entaomo adecuados parala oparacién de los procasos,

a) la designacidn da persanas compatantas, ingluyendo cualquiar calificaciin requarida;

fj  la validacidn v revalidacidn pariddica da la capacidad para aleanzar lag resultados planificados da los
procasos de producckin ¥ de prestaciin del servicio, cudndo las salidas resultantes no puadan
varnficarse madiante actividades da seguimianto o madicin posterioras:

g} la impleamantacidn de accionas para pravenir log armares humanoas:

hy la implamantacin de actividades de libaracin, entraga v postenores ala antrega.

8.52 ldentificacidén v trazabilidad

La arganizacin deba utiizar los medios aproplados para daentificar las salidas, cuando 262 necasano,
para asequrar la conformidad de los productos v sarvicios.

La arganizacidn debe identificar al estado da las salidas con respecto a s raquisitos da seguimiania v
madiciin a fravés de la produeciin y prestaciin del servicio.

La organizacién debe controlar la dentificacidn dnica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, v deba congarvar la informaciin documentada necesaria para parmitir la trazabilidad.

8.53 Propledad perteneciente a los clientes o prowedores externos

La arganizaciin deba cuidar la propiedad parenacienta a los clientes o a proveadoras axtearnos miantras
aslé bajo el control de la organizaciin o esté slenda ulilizado por la migma.

La organizacidn debe identificar, verficar, proteger v salvaguardar la propledad de los clienies o da los
proveadoras externos suminisrada para su utilizacion o incorporaciin dantro de los productos v
sarvicios.

Cuando la propledad de un cliante o de un proveador axtema se piarda, deterdora o da akgdn otro modo
= considera inadecuada para su usa, la organizacidn debe informar de aesto al cliente o proveador
axterno y consarvar la infrmacian documantada sobre lo ocurnda.

NOTA La propiedad de un chenie o de un proveedor exierno puede inclur matenales, componenies, herramientas y
equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

8.54 Preservacion

La arganizacidn deba presarvar las salidas durante la produccidn v prestacion del servicio, an la madida
necasara para asequrarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede inclur la identificacion, la manipulacidn, e confrol de la contaminacian, & embalaje, e

almacenamiento, la fransmisidan de lainformaddan o el fransporie, y la proteccian.

27
Traduccidn alica O fical vansabon Tadustion o icael
21502015 - Todos los derechos resanvados

https://www.slideshare.net/OverallhealthEnSalud/norma-iso-9001-2015-72185526 28/66



15/4/2017

Normaiso 9001 2015

IS0 9001:2015 (traduccion oficial)

8.55 Actividades posteriores a la entrega

La organizacidn debe cumplir los requisitos para las aclividades posteriores a la entrega asocladas con
los productos v sarvicios.

Al daterminar al alcance da las actividades posteriores a la entrega que sa requiaran, la organizaciin
deba considerar:

a) los requisitos legales v reglameantarios;

b} las consecuencias polenciales no deseadas asocladas a susproducios v servicios; =

<) la naturaleza, el uso v la vida Otil pravista de sus productos v sanvicios,

d) los requisitos dal cliente;

a) la retroalimantacian dal clienta.

MNOTA Las adividades postenores a la entrega pueden incluir acciones cublertas por las condiciones de la garantia,
obligaciones confraciuales como servicios de mantenimienio, ¥ senicios suplementanos como el reciclae o la
disposicion final.

8.56 Control de los camblos

La organizacin dabe revizar v contralar los cambios para la produccidn o la prestaciin dal sanicio, an la
axtansidn necasana para asaegurarsa de la continuidad en la confarmidad con los raquisios.

La organizacidn deaba consansar informaciin documentada que describa los resultados de la revisidn da
los cambios, las personas que autorizan el cambio v de cualquier acclin necesaria que sura de la
renviSion.

8.6 Liberacion de losproductos vy servicios

La arganizaciin daba implamantar las disposicionas planificadas, an las elapas adacuadas, para vanficar
que sa cumplen los requisitos de los productos v servicios.

La liberaciin de los producltos v servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
complatado satisfactonamante las disposiciones planificadas, a manos que saa aprobado de olra manara
por una autoridad parfinente y cuanda sea aplicabla, por el chanta.

La arganizacidn debe conservar la informacidn documentada sobre la libaraciin de los productos v
sarvicios. La infarmacion documentada dabe incluir:

a) evidencia da lacanformidad con los eriterios da aceptacin:
b) trazabilidad alas parsanas que auvlonzan la libaracion.
8.7 Control de las salldas no conformmes

8.71 La organizacibn debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos sa
idantifican y sa controlan para prevenir sU usd o antrega no intencionada.

La arganizaciin deba tomar las acciones adecuadas basindose an la naturaleza de la no confarmidad v
an &u alecto sobre la conformidad de los producios v sendicios. Eslo sa debe aplicar también a log
productos v sarvicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provisidn de los serviclos.
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La arganizacidn debe tratar las zalidas no conformas da una o mas de las siguientes manaras:
a) comaccikn;

b} separaciin, contanciin, devalucidn o suspansiin da provisiin de productos v sarvicios

¢} informacidn al clanta:

d) obtenciin de autorzacidn para su aceplaciin bajo concasin.

Daba vadficarsa la conformidad con los requisitos cuando se corigan las salidas no conformes.
8.7.2 Laarganizacion debe conservar la infarmaciin dacumantada qua:

a) describa la no conformidad:

b) dascriba las acciones tamadas:

&) dascrba todas las concasiones abtenidas:

d)  dentifique la autaridad que decide la aceibn con respacta a la no confamidad.

9 Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimlento, medicion, andlisis y evaluacidon
9.1.1 Generalidades

La arganizacidn debe datarminar

a) qué nacesila saguimianto v madickin:

B} los métodos de saguimienta, madicidn, anilisis v evaluaciin necesarins para asagurar rasullados
vélidos;

¢} cuando se daban llevar a cabo al seguimienta y la madicidn;
d) cudndo se deban analizar y evaluar los resullados del saquimianto v la madicin.
La arganizacidn debe evaluar al desempeno v la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacidn deba conservar la informacion documantada apropiada como evidencia de ks
resuliados.

9.1.2 Salistaccion del ellente

La omanizaciin debe malizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus nacesidades v expactalivas. La organizacidn debe detarminar los métodos para oblaner,
realizar el sequimiento y revisar esta informacin.

NOTA Los ejemplos de seguimienio de las percepciones del chente pusden inclur las encuesias al chente, la
retroalimentac én del chente sobre los productos y servicios entregados, las reuniones con bos chentes, el anslisis de
las cuolas de mercado, las felicitaciones, las garantias uilizadas y los informes de agentes comerciales.
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9.1.3 Anilisls y evaluaclén

La organizacidn debe analizar y evaluar los dalos y la informacién aproplados que surgen por el
saquirmianta v la madicidn.

Loz resultados dal analisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad da los productos v senicios;

b) ol grado de satisfaccion del clianta;

¢} ol desampano v la eficacia dal sistama da gastidn de la calidad:

d) =iloplanificado sa haimplementado de farma eficaz:

a) la eficacia da lazs acciones tomadas para abordar los riesgos v aportunidadas:
f} ol desampaio da los proveadoras axtarnos:

q) la necesidad de majoras an al sistema da gestibn da la calidad.

MOTA Las métodos para analizar los datos puedan ingluir tenicas astadisiicas.
9.2 Auditoria interna

9.21 La omanizacidn deba llevar a cabo audilorias intemas a intervalos planificados para proporcionar
informaciin acerca de =i el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforma con:

1) los requisitos propios de la organizacikin para su sistema da gestidn-da la calidad;
2y los requisitos de asta Norma internacional;

b) =eimplemanta v mantiane aficazmenia.

9.22 Laarganizacidn debe:

a) planificar, establacer, implemaentar ¥ mantenar uno o vanos programas de auditoria que incluyan la
frecuencia, los métados, las responsabilidades, ks requisitos de planificacién v la elaborackin da
informas, que daban ltanar an consideracidn laimpartancia de los procesos invalucrados, las cambios
que afectan a la arganizackan vy los resullados de las auditorias pravias,

b} definir ks criteros de la auditoria v el alcance para cada auditoria;

<) seleccionar los auditores v llevar a cabo auditorias para asegurarse da la abjetividad v la

d) imparcialidad del proceso de auditaria;

a) asegurarsa de que los resullados da las auditorias se informan a la direcciin partinanta

fi  mealizar las corraccionas vy lomar las acciones comactivas adecuadas sin demora injustificada;

q) consarvar informacidn documentada como evidencia de la implemantacion del programa da auditoria
y da los resuliadas de las auditarias.

a0
Traduccidn alica O fical vansabon Tadustion o icael
21502015 - Todos los derechos resanvados

https://www.slideshare.net/OverallhealthEnSalud/norma-iso-9001-2015-72185526 31/66



15/4/2017 Normaiso 9001 2015

IS0 9001:2015 (traduccion oficial)

MOTA Véase la Nomma IS0 19011 a modo de odentacian.

9.3 Revislon por la direcclon

9.31 Generalidades

La alla direcciin debe revisar &l sislema de gestidn de la calidad de la arganizackin a inlervalos
planificados, para asegurarse de su convaniencia, adecuackin, eficacia y alineacikin continuas con la
direccidn esiratégica de la organizaciin.

9,32 Entradas de la revisién porla direccién

La revigidn por la direccidin debe planificarse v llevarse a cabo incluyanda consideraciones sabra:

a) ol estado de las acciones da las revisionas por la direccidn pravias,

b} los cambios en las cuestionas externas @ inlernas que sean pertinantes al sistama de gestidn de la
calidad:

&) la infarmacion sobie al desampaho v la eficacia dal sistema de gestibn de la calidad, incluidas las
tendencias relativas a:

1) la satisfacckin dal clienta v la retroalimentacidn de las pares interasadas parinantes;
2y &l grado en que 2a han lbgrada los abjativos da la calidad:

3 el desampaino dalos procesos v conformidad de los productos v sericios;

4) las no conformidades y acclones comraclivas;

5 los resullados de saguimienta v madicion:

& los resultados delas auditonas;

7 el desampano delos proveaedaras axtarmos:
d) la adecuacion da los racursos:
a) la eficacia dalaz acclones tomadas para abordar ks riesgos v las oportunidades (vwaasa 6.1):
fi  las oportunidades de majorm.
9.3.3 Salldas de la revislon porla direcclan
Lasg zalidas de la revisidn por la direcckin deben incluir las decisiones v acclones relaclonadas con:
a) las oporiunidades da meajora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sisiema de gestiin da la calidad;
¢) las necesidades de recursos.

La omanizaciin debe conservar informaciin documentada como evidencia de los resullados da las
revisianes por la direccidn.
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10 Mejora
101 Generalldades

La organizaciin debe determinar v selecclonar las oporunidades de mejora e implementar cualquier
accion nacesana para cumplir los requisitos del cliante v aumantar la satisfaccion dal clienta.

Estas daban incluir:

a) majorar los productos v senvicios para cumplir [os requisitos, asi como considarar las necesidadas v
axpaclativas fuluras;

b} comagir, pravenir o reducir los efaclos no deseados;
¢} magorar el desempeno v la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejpora pueden inchuir comeccidn, accidn comectiva, mejora confinua, cambio abrupio,
NG VECON y Ne0ng aniz acion.

102 Mo conformidad yaccién comectiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera arginada por quejas, la organizacidn
deba:

a) reaccionar ante lano conformidad v, cuando sea aplicable:

1) tamar acciones para controlarda y camagirla;
2y hacer frenta a las consacuancias;

b) evaluar la necesidad de acciones para aliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva aocurrr ni ocurra en olra parte, mediante:

1) larevigian y al analisis da la no confarmidad;
2y la detarminaciin de las causas de la no conformidad;

3 la detarminaciin de =i axisten no conformidades similares, o que polencialmente puedan ocurrir;
¢} implementar cualquier accién necasaria;
d) revigar la eficacia de cualquier accidn comrectiva tomada;
a) =i fuera necesario, aclualizar los resgos y oporiunidades determinados, durante la planificacidn; y
fy =i fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestién da la calidad.,
Las acclones comectivas deben ser apropiadas alos electos de las no conformidades encontradas.
10.2.2 La arganizacion debe conservar informaciin documentada tomo evidencia dea:
a) la naturaleza de las no confarmidades v cualquier accidn tamada postenormanta;

b} los resultados de cualkquier accidn comactiva.
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103 Mejora continua

La omanizaciin debe mejprar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestibn da la calidad.

La arganizacidn debe considerar los resullados dal analisis v la evaluacidn, v las salidas de la revisidn
por la direcckin, para determinar & hay necesidades u oporlunidades que daben coansiderarse como parie

de la mejora conlinua.
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Anexo A
(informativo)

Aclaracion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A Estructura y terminologia

La estructura de los capilulos (es decir, la secuencia de capilulos) v para de la terminologia de la
prasente edicién de esta Marmma Intemacional, en comparacidn con la edicidn anterior (Mama SO
9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacikin con olras normas de sistemas de gestion.

Ezta Noma Internacional no establece requisitos en su estruciura v terminologia para aplicarse an la
infarmaciin documentada del sistema de gestidn de la calidad de una organizaciin.

La estruciura de los capltulos pretende proporcionar una presentacidn coherente de los requisiios, mas
quée un modelo para documentar las poliicas, objativos v procesos de una arganizacion. A menudao la
astruciura v el contenido de la informacién documentada relacionada con un sistema de gestidn de la

calidad puede ser mas parinente para sus usuanos si-relaciona tanto los procesos operados por la
omanizacién como lainformacidn mantenida para otros propbsitos.

Mo hay ningin requisito para que los términos utilizados por una organizacién sa reemplacen por los
términos wilizados an esta Norma Internacional para aspecificar requisitos dal sistema de gestidn de la
calidad. Las organizaciones pueden elegir utilizar #rminos que se adeclen a sus operaciones (por
ajamplo: utilizar “registrog®, “documantacibn” o “protocolos™ an lugar da “infarmacidén decumantada®; o
“provesdor”, “sociko”® o vendedor an lugar de “proveedor externa®). La Tabla A1 muestra las principales
diferancias en tarminalogia enfra esta adicidn de esta Narma Intermacional v la edicién anlarior.

Tabla A1 — Principales diferencias en terminologia entre las Normas 1S0 9001:2008 e IS0

9001 :2_0-15
150 9001 2008 IS0 90012015
Producios Productos y servicios
Exchusiones Mo se wuiliza
[Véase el Capitulo A.5. para aclarar su
aplicabilid ad)
Representante de la dreccion Mo se uiliza

[Se asignan responsabilidades y autondades
similares pero ningln requisio para un Anico
repregentante de la direccidn)
Documentacion, manual de la calidad, procedimienios Informacién documentada
documentados, regisinos

Ambienie de rabajo Ambiente para | a operacion de los procesos
Equipo de seguimiento y medicidn Recursos de seguimiento y medicdn
Producios comprados Productos y servicios suminisirados exiernamente
Prowvesdor Proweedor externo

A2 Productos vy serviclos

La Morma IS0 9001:2008 usaba al téming “producis” parm incluir todas las categorias de salidas. La
prasante adicidn da esta Norma Internacional utiliza “producios v sanvicios™. Los “produclos v senicios”
incluyen todas las categorias de salidas (hardware, serviclos, software v materiales procesados).

La inclugin espacifica de "servicios” pretende destacar las diferanclas entre productos y servicios en la
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aplicacién de algunos mequisitos. La caracleristica de los serviclos es que al menos parte de las salidas
=@ realiza an la intarfaz con al cliente. Esto significa, por ejamplo, que la conformidad con los requisitos
no puade confirmarsa necesariamante antes de la entrega del servicia.

En la mayoria de los casos, produclos v sanicios S8 usan juntos. La mayoria de las salidas qua las
omanizacionas proporcionan a los clientes, o que les suministran los proveadoras exlemaos, incluyen
tanto productos como servicios. Porajamplo, un producta tangible o intangible puade tanar algdn sanicio
asoclado o un senvicio puede tenar algin produclo tangible o intangible asociada.

A3 Contexto de la organizacidn

El apartado 42 especifica requisiios para que la arganiz acidn determine lag partas interesadas qua son
perdinenias para el sistema de gestidn de la calidad v los requisitos de esas parles interesadas. Sin
ambargo, al aparada 4.2 no implica la ampliacidn da los requigitos dal sistema de gestidn da la calidad
mas alla dal objelo v campa de aplicackin de esta Norma Intemacianal. Como se astablece an al objato v
campo da aplicacidn, esta Norma Intemacional es aplicable cuanda una organizacin nacesila demastrar
U capacidad para proporcionar regularmenta productos v sanicios que cumplen los requisitos del clienta
y log lagales v raglamentarios aplicables, v que aspira a aumantarla satisfaceion dal clienta.

Eszta Nomna Inlarnacianal no establece requisites pam que la organizacién considars paras inleresadas
cuando ha decidido que esas parles no son parlinentes para su sistema de gestidn de la calidad. La
organizacion as la que decide & es pedinente para su sistama de gestidn de la calidad un reguisito
paricular de una pari intaresada parlingnta.

A4 Enfoque basado en el rlesgo

El conceplo de pensamiento basado an riesgos ha estada implicito en ediclones previas de esta Morma
Intermacional, por ejemplo, mediante requisitos para la planificacikin, la revisidn v la majra. Esta Morma
Inlermacional espacifica requisiios para que la organizaciin entlenda su contexlo (wéase 4.1) vy determing
los resgos como base para la planificaciin (véase G6.1). Esto representa la aplicacidn del pansamianto
basado en resgos a la planificackin e implementacidn de los procesos del sislema de gestidn de la calidad
[véasa 4.4) v ayudara adeterminar la extensidn da lainfarmaciin documantada.

Uno de los propdsitos fundamentales de un sistema de gestidn de la calidad es actuar coma una
heramienia preventiva. Consecuaniemante, esta Morma intemacional no fene un capliula o apartada
saparado sobre acciones prevantivas. El conceplo de accidn prevantva se axpresa madiante al uso del
pensamianto basado en resgos al formular requisitos dal sistema de gestidn de la calidad.

El pensamienio basado an resgos aplicado an esta Norma intemacional ha pemitido alguna reduccin an
log requisitos prascrplivos v su sustilucin por raquisitos basades en al desempano. Exisle una mayor
flexinilidad que en la Norma 150 90012008 en los requisitos para los procesos, la informacidn
documantada v las responsabilidades de la arganizacidn.

Aunque al aparado 6.1 especiica qua la arganizacidn debe planificar accionas para abordar los riesgos,
no hay ningdn requisito an cuanto a métodos formales para la gestidn dal riesgo ni un proceso
documentado da la gestidn del rlesgo. Las organizaciones puaden decldir &l desarrollar o no una
matadologia de la gestidn dal nesgo mas amplia de lo que requiera esta Norma Inlemacional, por ajamplo
madianta la aplicaciin de otra oflantacion u olfas nonmas.

Mo tados los procesos de un sistema de gestidn de la calidad representan &l mismo nivel da riesgo an
términos de la capacidad da la organizaciin para cumpldir sus objetivos, ¥ los efacios de la incartidumbne
no san ke mismos para todas las organizaciones. Baj los requisitos dal apatade 6.1 la arganizacibn as
respansable de la aplicacidn del pensamianto basado an riesgos v de las acciones qua foma para abordar
los riesgos, incluyendo s conserva o noinformacién documentada como evidencia de su daterminaciin da

fesgos.
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A5 Aplicabilidad

Ezta Noma Intamacional no hace una refarancia a las "exclusiones” an relackin con la aplicabilidad de
=Us requisitos para el sistemna de gestidn de la calidad de la organizaciin. Sin embarga, una arganizacién
puada revisar la aplicabilidad de los requisitos debido al tamano o la complajdad de la Organizacion, al
madelo da gestidn que adople, el rango de las actividades de la arganizackin y la naluraleza de los
riesgos v oportunidadas qua encuantra.

Los requisites para la aplicabilidad e tratan en al apariado 4.3, que define las condiciones bajo las que
una arganizaciin puade dacidir que un requisito no se puade aplicar a ninguna de los procesos dentra dal
alcance de su sisterma de gestidn de la calidad. La organizacion sdlo puade decidir qgue un requisito no es
aplicable =i su decisidn no Wwviera como resultada el fracaso a la hora de aleanzar la confarmidad da kos
producios v Sanicios.

A Informacién documentada

Comao parte da la alineacibn con atras normas de sistemas da gestidn, =a ha adoptado un capilulo eamdn
sobre “informacikin documentada® sin ningdn cambio o adicidn significativa (wéase 7.5). Cuando sea
apropiado, el texto da esta Norma Internacional e ha alineado con sus requisitos. Consecuantamanta,
“infarmacidn documantada® se utiliza para todos los requisitos dé documantos.

Donde la Momma 150 90012008 dlilizaba una terminologia especifica como “documenta” o
‘procadimiantos documentados®, "manual da la calidad” & “plan da la calidad®, la presenta adicidn da asta
Morma Inlarnackonal dafine requisitos para “manteaner la informacidn documentada®

Donde la Norma |50 9001:2008 utiizaba al #¥rmina “ragistros” para denotar los documantos nacesanos
para proporcionar evidancia de la conformidad con los requisitos, esto ahora se expresa coma un
requisito para “consarvar la informacin documantada®. La arganizacion es responsable de determinar
qué informacidn documentada se necasiia consarvar, el perdodo de iempo por el que seva a consarvar y
qué madios se van a utilizar para su consarvacion.

Un requisito para “mantenar” informacidn documeantada no axcluya la posibilidad de que la organizacidn
tamriién podria necesilar *conservar la misma informacién documentada para un propdsito paricular, por
ajamplo, para consan/ar varsionas antarioras de alla.

Donde esta Norma Intarnacional hace referancia a “infarmacidn® an lugar de “informaciin documantada™
fpor ejemplo, en el apartado 4.1: "La organizaciin debe realizar el seguimiento vy la revisidn de la
informaciin sobre estas cuestionas axtemas @ intemas™), no hay ningdn requisito da que asa informaciin
=@ tenga que documentar. En tales situaciones, la omanizackin puede decidir =i es necesario ano, o &
as apropilado mantenar infarmacion decumantada.

A7 Conocimientos organizativos

En al apartiado 7.1.6 da esla Moma Inlemacianal se considera la necesidad de determinar y gastionar ks
conocimiantos mantenidos por la organizacihn, para asegurarse da la aperacihn da Sus procesos v qua
puada lograr la confarmidad de sus productosy sarvicios.

Los raquisitos ralativos a los conocimiantos da la organizaciin sa introdujanon con el propbsito de:

a) salvaguardar a la organizacian de la pérdida de conocimiantos, por ejempl:

— por causa de ratacidn de parsonal ;

— fracaso a la hora de caplurar y compartir infarmacian.

a6
Traduccidn alica O fical vansabon Tadustion o icael
21502015 - Todos los derechos resanvados

https://www.slideshare.net/OverallhealthEnSalud/norma-iso-9001-2015-72185526

37/66



15/4/2017 Normaiso 9001 2015

IS0 9001:2015 (traduccion oficial)

b} fomentar que la organizaciin adquiera conocimienios, por ejemplo:
= aprandiando da la expenencia;

— tutorias:

= astudios comparativos con las majoras pricticas

A8 Control de los productos y serviclos suministrados externamente

Todas las formas de provisidn exlema de procesos, productos v serviclos sa tratan an el apartado 8.4 por
ajamplo, madiania:

a) eompra aun provaedor, o)
B} un acuerda con una campania asaciada, o
¢} procesos contralados extamamenie aun proveadar axlamao.

La sontratackin axtema slampra tiena la caracteristica esancial de un senicl, va gua tendrd al menos una
actividad desempenada necesarnamante an laintarfaz antre al proveador v la arganizaciin.

Los controles requeridos para la prestacikin extemna puaden vanar ampliamenta depandienda dala
naturaleza de loes procasos, productos v senicios. La omanizacihn puade aplicar al pansamianto basada an
riesgos para detarminar al ipo v la extiansidn de ks contrales apropiados para los proveadores axlemas
particulares y para procesos, producios v serviclos suminisirados extermnamente.
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Anexo B
(Informativa)
Otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y
sistemas de gestion de la calidad desarrolladas por el Comite
Técnico ISO/TC 176

Las Normas Intamacionales descrilas an este anaxo han sido desarrolladas por el Comité Técnica ISOTC
176 para proporcionar informacién de apoye para las organizaciones que apliguen esta Morma
Internacional, ¥ para proporcionar onentacién para las organizacionas que elijan ir mas alla de sus
requisitos. La orentacién o los requisitos contenidos en los documentos citados en este anexo no
aumantan, o madifican, los requisitos de esta Norma Inlernacional.

La taba B.1 muestra la relacikn antre estas normas v s capitulos pertnantes de esta Morma
Infernacional.

Esta anexo no incluye la referencla a nomas del sistema de gestidn de la calidad especificas de un sactor
desamolladas por el Comité Técnico ISOTC 176.

Ezta Norma intamacional @2 una de las tres nomas fundameantales desarralladas por al Comitd Técnico
ISOTC 176,

— |50 9000 Sistemas de gestidn de la calidad — Fundamenios y vocabularia proporciona una
refarancia asencial para la compransion e implemantacidn adecuadas da esta Norma Intemacional.
Los principios de la gestidn de la calbdad se descrben en detalle an la Norma |50 9000 v s& han
tenido an cuanta an &l desarrollo de esta Norma Internacional. Eslos principios no son raquisitas por
=i mismas, pera constituyen la basa da los requisitos especificados en asta NMarma Intemacional. La
Norma [S0 9000 también dafing log términas, daefiniciones v conceplos utilizados en asta Marma
Internacianal.

— 150 9001 jesta Norma Intemacional) especifica requisitos onentados principalmenta a dar confianza
en los praductas v sarvicios proporcionadas por una organizacin v por la tante a aumantar la
salisfaccion del clienta. Tambéén se puade esparar qua su adecuada implementacidn aporte otros
benaficios a la arganizacin 1akes como la mejora de la comunicaciin intema, major compransion y

contral de los procesos de la organizacidn.

— 150 9004 Gestidn para el éxito sostenido de una arganizackin — Enfoque da gestidn de la calidad
proparciona onantacibn para las anganizacionas qua alijan ir mas alla dalos requisiios de asta Narma
Imernacional, para considerar un rango mas amplio de temas que puaden conducir a la mejora del
dasampaina global de la organizacidn. La Noma 1S5S0 9004 incluye ofantacidn sobra una matodalagla
de autoevaluackin para que una organizaciin sea capaz de evaluar al nival da madurez de su
siglama da gestibn da la calidad.

Laz Normas |nternacionales gue figuran a continuacidn puaden proporcionar asistencia a las
arganizaciones cuando eslablecan o buscan majorar sus sistemas de gestidn de la calidad, sus procesos
o sus aclividadas.

— IS0 10001 Gestibn da la Calidad—Satisfaccién del cliente — Directrices para lbos cidigos de
conducta de las arganizaciones proporciona onentaciin a una organizacidn para determinar que sus
disposiciones para lograr la safisfaccién del clente cumplen las necesidades y expeciativas del
clienta. Su uso pueda aumentar la confianza del clienle an una organizacikin vy mejorar la
comprangidn del cliente sobre lo que espera de una arganizacidn, reduclando por lo tanta la
probabilidad de malantendidos y quejas.
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IS0 10002 Gestibn da la Calidad — Safisfaccién del cliente — Direcinces para el tratamianta da las
quejas an las arganizacionas proporciona onentaciin sobre el proceso da tralamiento de quajas al
reconocer y ratar las necesidades y expactativas da quienss reclaman y al resolver cualquier queja
racibida. La Morma |50 10002 proporciona un proceso de quejas ablarto, aficaz v da uso Fcil,
incluyenda la formacidn de las personas. También proporciona ordaentackin para negocios pequeios.

IS0 10003 Gestidn de la Calidad—=Satisfaccién del clienta — Directrices para la resoluciin de
confliclos de forma axterna a las arganizaciones propoarciona odentackin para la resolucidn eficaz y
eficiante da los conflictos de forma extama por quajas relacionadas con productos. La resolucion da
confliclos proporciona una via de reparacién cuando las organizacionas no ponen remedio a las
quejas de farma interma. La mayoria da las quajas pueden resolverse exitasamanta dantro de la
arganizackin, sin procadimiantos de confrontacidn.

150 10004 Gestidn da la Calidad — Satisfaccidn dal cliente — Diractrices para al seguimienta v la
madicidn proparciona directrices sobre acciones para aumaentar la satisfaceion dal cliente v para
detarminar oporunidades de mejra de los productos, procesos y atributos “valorados por los
clientas. Tales accionas puaden foralacer laleallad dal clienta v ayudar a congarvar clienias.

IS0 10005 Sistamas da gestibn da la Calidad — Directricas para los planas de la calidad proporeiona
arientaciin para eslablecer vy utilizar planes de la calidad como un madio de relacionar los requisitos
dal proceso, producta, provecto o contrato con los métodos v practicas de rabajy que apovan la
realizacidon dal producta. Los baneficios de establecer un plan de la calidad suponen una mayor
confiarza an gue los requisites se cumplivin, de gque loe procesos estin bajo contral v da la
mativacidn que esto puade dar a los que participan activamanta.

IS0 10006 Sistemas de geslidn de la Calidad — Directrices para la gestidn de la caldad an ks
proyectos es aplicable a proyectos desde pequeiios hasta grandes, de simples a complajos, desda
un proveclo individual a uno que es parte da un portafolio de provectos. La Norma IS0 10006 =a
utiliza por &l personal que gestiona proyectos vy que necesita asegurarse de que su organizacidn asta
aplicando las practicas contanidas en las normas de sistemas de gestidn da la calidad de 150,

150 10007 Sistamas da gestidn da la Calidad — Directricas para la gastidn de la configurackin asista
a las organizaciones a aplicar la gestidn de la configuraciin para la direcciin téonica y administrativa
a lo largo del ciclo de vida de un producio. La gestibn de la configuracidn pueda utilizarse para
curnplir los mequisitos de identificackin y trazabilidad del producto especilicados en esta Momma
Imarnacianal.

150 10008 Gestidn da la Calidad — Satisfaccidn dal cliante — Directrices para las transaccionas da
comercio electronico aenire ampresa y consumidor proporciona orenlacién  sobre como las
arganizaciones puedan implemantar un sistama aficaz v eficienta de transaccionas da comarcio
alecirdnico enlre empresa vy consumidor (B2C ECT, por sus siglas en ingkés) v por lo tanto
proporcionar una base para qué los consumidoras aumentan su confianza an las B2C ECT, las
arganizaciones aumanten la capacidad para satisfacer a ks consumidares v ayuden a raducir las
quajas v los conflictos.

IS0 10012 Sistlamas da gestidn da |las mediciones — Raguisitos para los procesos da madicidn v los
aquipos de madicidn proporciona onanlacikn para la gestion de los procesos da madicidn v la
confirmacibn matroldgica dal equipo de medicidn utiizado para apoyar v demastrar o cumplimianto
con los requisitos matrakigicos. La Nomma 150 10012 proporciona criteros da gestidn da la calidad
para un sistema de gestibn de las mediciones para asegurarse de que s cumplen las requisitos
matraldgicos.

ISCVTR 10013 Directrices para la documeantacidn del sistema de gestidn de la calidad proporciona
diractrices para al desarrollo v al mantenimiento de la documantackin necesana para el sistema de
gestion de la calidad. El ISO/TR 10013 puede dtilizarse para documentar sistemas de geslidn
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distintos de los da las normas de sistemas de gestion da la calidad de [SO, por gjempla, sistemas de
gestidn ambiental v sistemas de gestion de la sagundad.

= |50 10014 Gestiin da la calidad — Diractrices para la obtencién de beneficios financiaros v
econdmicos esta didgida a la alta diececidn. Proporciona directrices para la oblencidn de los
benaficios financieros v acondmicos a ravés de la aplicacion de los prncipios da la gestidn de la
calidad. Facilita la aplicaciin de los principios de la gestidn v la selecclin de métodos v heramiantas
que parmitan @l dxito sostenido da una arganizackin.

= |50 10015 Gestidn de la calidad — Diracrricas para la formacian proporciona direciricas para asistir a
las organizacionas v tralar cuestiones relacionadas con la formacikin, La Norma 150 10015 puede
aplicarsa cuando e requiera onentaciin para interpratar referencias a “educacion® y “lormacian”
dentra de las narmas da sistamas de gestidn de la calidad de 150, Cuakquier referencia a “formacidn”™
incluye todas los tipos de aducaciin y farmacion.

— IS0O/TR 10017 Onentacidn sobre las téenicas astadisticas para la Narma 150 9001:2000 axplica las
técnicas esladisticas que sa denvan da la variabilidad que puede abservarse an al comparlamianto y
an los resullados da los procesoas, incluso bajp condiciones de aparente astabilidad. Las técnicas
esladisticas parmiten un major uso da ks datos disponibles para asistir en la loma de decisionas, y
pof lanto, ayudar a majorar continuamante la calidad da los productos v los procesas para lograr la
satisfaccian del clianta.

— 150 10018 Gestidn de la calidad — Directrices para la paricipaciin activa v la competencia da las
persanas proporciona directices que influyen an la paricipackin activa v la compatancia de las
personas. Un sistema de gestion de la calidad depande de la parlicipacion activa da parsanas
competentes v la forma en la que hayan sida infroducidas . integradas en la organizaciin. Es erifica
detarminar, desarrollar v evaluar los conocimiantos, las habilidades, el comporamianto y al ambianta
de trabajo requendo.

— IS0 10019 Directrices para la selecciin de consultores dé sistemas de gestidn de la calidad y la
utilizacidn de sus servicios proporciona orientaciin para la seleccidn de consultoras del sistema de
gestidn de la calidad v &l uso de sus senviclos. Proporciona orientacién sobra al proceso para evaluar
la competancia de un consultor dal sistama da gestidn da la calidad v proporciona confianza an qua
los sendclos del consultar cumpliran las necesidades v expactativas de la organizacion.

— |50 19011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de gestidén proporciona arlentacién sobre la
gestidn da un programa de auditoria, sobre la planificacian v realizacidn de una auvditoria del sistama
de gestidn, asl coma sobre la competancia v la evaluaciin de un auditor y de un equipo de audiloria.
La Norma IS0 19011 pretende que sea aplicada a los auditores, a las organizaciones que
implementan sislemas de gestéin v a las organizaciones que necesilan malizar auditorias de
siclamas da gestibn.
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Tabla B.1 - La relacion de otras Mormas Internacionales sobre de gestion de la calidad v los
slstemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Morma Internaclonal.

Otra norma Capitulo de esta Norma Intemacional

internacional [] 7 ] ] 10
1508000 | Tode Tado Tada Tada Tado Tade | Tada
150 9004 Tada Tada Tada Tada Tada Tada Tada
150 10001 822,851 | 212
150 10002 824 a1z 1024
150 10003 912 |
150 10004 312,913
150 10005 53 61,82 Tada Tada a1 102
150 10008 Tada Tada Tada Tada Tada Tada Tada
150 10007 852
150 10008 Tada Tada Tada Tada Tada Tada Tada
150 10012 715
150 10014 Tada Tada Tada Tada Tada Tada Tada
IS0 10015 72
BOTR10MT 61 715 a1
150 10018 Tada Tada Tada Tada Tada Tada | Tada
150 10019 a4
150 13011 a2
HOTA "Tada" indca que ados b apartados en el capituo especifion de esta Nofa emacona extin relaconadas con
la aira Marma Imemacional.
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procedimientos utilizados para desarrollar esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular
deberla tomarse nota de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de
documentos ISO. Esta norma se redact6 de acuerdo con las reglas editoriales de la parte 2 de las
Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives). Se llama la atencion 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 identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles
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Unidos de América, México, Peru, Reptblica Dominicana, Uruguay y Venezuela. Igualmente, en el
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en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espaiola en el ambito de la
gestion de la calidad.

7.7.1SO 9001:2015 (traduccion oficial) 7 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle ©
ISO 2015 — Todos los derechos reservados 0 Introducciéon 0.1 Generalidades La adopcion de un
sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una organizacion que le puede ayudar
a mejorar su desempefio global y proporcionar una base solida para las iniciativas de desarrollo
sostenible. Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de
la calidad basado en esta Norma internacional son: a) la capacidad para proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente; c¢) abordar los riesgos y
oportunidades asociadas con su contexto y objetivos; d) la capacidad de demostrar la conformidad con
requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados; Esta Norma Internacional puede ser
utilizada por partes internas y externas. No es la intension de esta Norma Internacional presuponer la
necesidad de: — uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion de la calidad; —
alineacion de la documentacioén a la estructura de los capitulos de esta Norma Internacional; —
utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la organizacion. Los
requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos para los productos y servicios. Esta Norma Internacional emplea el
enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer- Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento
basado en riesgos. El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus
interacciones. El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten con
recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actie en
consecuencia. El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores
que podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados
planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y
maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (véase el capitulo A.4). El cumplimiento
permanente de los requisitos y la consideracion constante de las necesidades y expectativas futuras,
representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez mas dindmico y complejo. Para
lograr estos objetivos, la organizacion podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora
ademas de la correccion y la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la innovacion y la
reorganizacion. En esta Norma Internacional, se utiliza las siguientes formas verbales: — “debe”
indica un requisito; — “deberia” indica una recomendacion — ”puede” indica un permiso, una
posibilidad o una capacidad. La informacion identifica como “NOTA” se presenta a modo de
orientacion para la comprension o

8. 8. ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 8 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle ©
ISO 2015 — Todos los derechos reservados clasificacion del requisito correspondiente. 0.2 Principios
de la gestion de la calidad Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la
calidad descritos en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio,
una base racional de por qué el principio es importante para la organizacion, algunos ejemplos de los
beneficios asociados Con el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempeio de la
organizacion cuando se aplique el principio. Los principios de la gestion de la calidad son: — Enfoque
al cliente; — liderazgo; — compromiso de las personas; — enfoque a procesos; — mejora; — toma de
decisiones basada en la evidencia; — gestion de las relaciones. 0.3 Enfoque basado en procesos 0.3.1
Generalidades Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado 4.4 se
incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcion de un enfoque a procesos. La
comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia 'y
eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la
organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo
que se pueda mejorar el desempeno global de la organizacion. El enfoque a procesos implica la
definicion y gestion sistematica de los procesos y sus interacciones, con el fin de alcanzar los
resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direccion estratégica de la
organizacion. La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el
ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3)
dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados. La aplicacion del enfoque a
procesos en un sistema de gestion de la calidad permite: a) la comprension y el cumplimiento de los
requisitos de manera coherente; b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado; c)
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el logro de un desempefo del proceso eficaz; d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de
los datos y la informacion. La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier
proceso y muestra la interaccion de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la
medicion, que son necesarios para el control, son especificos para cada proceso y variaran
dependiendo de los riesgos relacionados.
9.9.1S0O 9001:2015 (traduccion oficial) 9 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle ©

ISO 2015 — Todos los derechos reservados Figura 1 — Representacion esquematica de los elementos
de un proceso 0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los
procesos y al sistema de gestion de la calidad como un todo. La Figura 2 ilustra como los Capitulos 4 a
10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA. Nota Los numeros en paréntesis hacen referencia
a los capitulos de esta Norma Internacional. Figura 2 — Representacion de la estructura de esta Norma
Internacional con el ciclo PHVA

10. 10. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 10 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados El ciclo PHVA puede describirse brevemente como
sigue: — Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades; — Hacer: implementar lo
planificado; — Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos
y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las-
actividades planificadas, e informar sobre los resultados; — Actuar; tomar acciones para mejorar el
desempefio, cuando sea necesario 0.3.3 Pensamiento basado en riesgos El pensamiento basado en
riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad eficaz. El
concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores de esta Norma
Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar, a cabo acciones preventivas para eliminar no
conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean
apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia. Para ser conforme con
los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacion necesita planificar e implementar
acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las
oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos. Las oportunidades pueden surgir como
resultado de una situacion favorable para lograr un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de
circunstancias qué permita a la organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios,
reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también
pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y
dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una desviacion positiva que surge de
un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos positivos del riesgo tienen
como resultado oportunidades. 0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion Esta Norma
Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para mejorar el alineamiento entre sus
Normas Internacionales para sistemas de gestion (véase el Capitulo A.1). Esta Norma Internacional
permite a una organizacion utilizar el enfoque a procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el
pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los
requisitos de otras normas de sistemas de gestion. Esta Norma internacional se relaciona con la Norma
ISO 9000 y la Norma ISO 9004 como sigue: — ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario, proporciona una referencia esencial para la comprension e
implementacion adecuadas de esta Norma Internacional. — ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido
de una organizacion. — Enfoque de gestion de la calidad, proporciona orientacion para las
organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta Norma Internacional. E1 Anexo B
proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y sistemas de gestion
de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176. Esta Norma Internacional
no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como

11. 11. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 11 Traduccidn oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados aquellos para la gestion ambiental, la gestion de la salud
y seguridad ocupacional o la gestion financiera. Para varios sectores se han desarrollado normas del
sistema de gestion de la calidad especificas del sector, basadas en los requisitos de esta Norma
Internacional. Algunas de estas normas especifican requisitos adicionales del sistema de gestion de la
calidad, mientras que otras se limitan a proporcionar orientacion para la aplicacion de esta Norma
Internacional dentro del sector particular. En la pagina web de acceso abierto del Comité Técnico
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ISO/TC 176/SC 2 en: www.iso.org/tc176/sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la
correlacion entre los capitulos de esta Norma Internacional y la edicion anterior (ISO 9001:2008).

12. 12. ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 12 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos 1 Objeto
y campo de aplicacion Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad cuando una organizacidn: a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. Todos los
requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones, sin importar su tipo, tamafio y el producto suministrado. NOTA 1 En esta Norma
Internacional, los términos —productol o —serviciol se aplican inicamente a productos y servicios
destinados a un cliente o solicitados por ¢l. NOTA 2 EI concepto que en la version en inglés se expresa
como "statutory and regulatory requirements" en esta version en espafiol se ha traducido como
requisitos legales y reglamentarios 2 Referencias normativas Los documentos indicados a
continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la aplicacion de
este documento. Para las referencias con fecha, s6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin
fecha se aplica la ultima edicion (incluyendo cualquier modificacion de ésta). ISO 9000:2015,
Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario. 3 Términos y definiciones Para los
fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma ISO 9000:2015.
4 Contexto de la organizacion 4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto La organizacion
debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propo6sito y su direccion
estratégica y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de
la calidad. La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas
cuestiones externas ¢ internas. NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o
condiciones para su consideracion. NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse
facilitado al considerar cuestiones que surgen de los entornos legal, tecnologico, competitivo, de
mercado, cultural, social y econdomico, ya sea internacional, nacional, regional o local.

13. 13. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 13 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados NOTA 3 La comprension del contexto interno puede
verse facilitada al considerar cuestiones relativas a los valores, la cultura, los conocimientos y el
desempefio de la organizacion 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar: a) las partes interesadas que son
pertinentes al sistema de gestion de la calidad; b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas
para el sistema de gestion de la calidad. La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de
la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes. 4.3 Determinacion del
alcance del sistema de gestion de la calidad La organizacion debe determinar los limites y la
aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para establecer su alcance. Cuando se determina este
alcance, la organizacion debe considerar: a) las cuestiones externas e internas referidas en el apartado
4.1; b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2; ¢) los productos
y servicios de la organizacion. La organizacion debe aplicar todos los requisitos dé esta Norma
Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad. El
alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar disponible y mantenerse
como informacion documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios
cubiertos, y proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la
organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion de la calidad. La
conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si los requisitos determinados como
no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la
conformidad de sus productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente. 4.4 Sistema de
gestion de la calidad y sus procesos 4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. La organizacion debe
determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de
la organizacion, y debe: a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;
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14. 14. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 14 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados c¢) determinar y aplicar los criterios y los métodos
(incluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios
para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos; d) determinar los recursos
necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad; e) asignar las responsabilidades y
autoridades para estos procesos; f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con
los requisitos del apartado 6.1: g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario
para asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos; h) mejorar los procesos y el
sistema de gestion de la calidad. 4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe: a)
mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos; b) conservar la
informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segun lo planificado.
5 Liderazgo 5.1 Liderazgo y compromiso 5.1.1 Generalidades La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad: a) asumiendo la
responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la
calidad; b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad
para el sistema de gestion de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion; ¢) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de
gestion de la calidad en los procesos de negocio de la organizacion; d) promoviendo el uso del enfoque
a procesos y el pensamiento basado en riesgos; €) asegurandose de que los recursos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad estén disponibles; f) comunicando la importancia de una gestion de la
calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad; g) asegurandose de
que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos; h) comprometiendo, dirigiendo y
apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestion de la calidad; 1)
promoviendo la mejora;

15. 15.ISO 9001:2015 (traduccioén oficial) 15 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para
demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus 4reas de responsabilidad. NOTA En ésta
Norma Internacional se puede interpretar el término "negocio" en su sentido mas amplio, es decir,
Referido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organizacion; tanto si la
organizacion es publica, privada, con o sin fines de lucro. 5.1.2 Enfoque al cliente La alta direccion
debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurandose de que: a) se
determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables; b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente; c¢) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente. 5.2 Politica 5.2.1
Establecimiento de la politica de la calidad La alta direccion debe establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad que: a) sea apropiada al proposito y contexto de la organizacién y apoye su
direccidn estratégica; b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos
de la calidad; c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables; d) incluya un
compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad. 5.2.2 Comunicacion de la politica
de la calidad La politica de la calidad debe: a) estar disponible y mantenerse como informaciéon
documentada; b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion; c) estar disponible
para las partes interesadas pertinentes; segun corresponda. 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
en la organizacion La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para
los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacion. La alta
direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para: a) asegurarse de que el sistema de gestion
de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma Internacional; b) asegurarse de que los
procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;

16. 16. ISO 9001:2015 (traduccioén oficial) 16 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados c) informar, en particular, a la alta direccion sobre el
desempetio del sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1): d)
asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion; e) asegurarse de que la
integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestion de la calidad. 6 Planificacion 6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades 6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar
las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los
riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de: a) asegurar que el sistema de gestion de
la calidad pueda lograr sus resultados previstos; b) aumentar los efectos deseables; c) prevenir o
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reducir efectos no deseados; d) lograr la mejora 6.1.2 La organizacion debe planificar: a) las acciones
para abordar estos riesgos y oportunidades; b) la manera de: 1) integrar e implementar las acciones en
sus procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4,4.); 2) evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios. NOTA 1 Las opciones para abordar los
riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente
de riesgo, cambiar la probabilidad y las consecuencias, compartir el riesgo o mantener riesgos
mediante decisiones informadas. NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcion, de
nuevas practicas, lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a
nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y otras
posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o las de sus clientes
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 6.2.1 La organizacion debe establecer
objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad. Los objetivos de la calidad deben: a) ser coherentes con la politica de
la calidad;

17.17.1SO 9001:2015 (traduccioén oficial) 17 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados b) ser medibles; c) tener en cuenta los requisitos
aplicables; d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente; ) ser objeto de seguimiento; f) comunicarse; g) actualizarse, Segiin
corresponda La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la
calidad. 6.2.2 Al planificar coémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe determinar: a)
qué sé va a hacer; b) qué recursos se requeriran; c) quién sera responsable; d) cudndo se finalizara; e)
como se evaluaran los resultados 6.3 Planificacion de los cambios Cuando la organizacion determine
la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de
manera planificada (véase 4.4). La organizacion debe considerar: a) el proposito de los cambios y sus
consecuencias potenciales; b) la integridad del sistema de gestion de la calidad; ¢) la disponibilidad de
recursos; d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. 7 Apoyo 7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos-necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la
calidad. La organizacion debe considerar: a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos
existentes;

18. 18. ISO 9001:2015 (traduccioén oficial) 18 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
7.1.2 Personas La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de sus
procesos. 7.1.3 Infraestructura La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y
servicios. NOTA La infraestructura puede incluir: a) edificios y servicios asociados; b) equipo,
incluyendo hardware y software; c) recursos de transporte; d) tecnologia de la informacion y la
comunicacion. 7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos y servicios. NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion
de factores humanos y fisicos, tales como: a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente
tranquilo, libre de conflictos); b) psicoldgicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencion del
sindrome de agotamiento, cuidado de las emociones); ¢) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor,
humedad, iluminacién, circulacion del aire, higiene, ruido). Estos factores pueden diferir
sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados. 7.1.5 Recursos de
seguimiento y medicion 7.1.5.1 Generalidades La organizacion debe determinar y proporcionarlos
recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicidn para verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos. La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados: a) son apropiados
para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas; b) se mantienen para
asegurarse de la idoneidad continua para su proposito. La organizacion debe conservar la informacién
documentada apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son idoéneos
para su proposito. 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones Cuando la trazabilidad de las mediciones es
un requisito, o es considerada por la organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en
la validez de los resultados de la medicion, el equipo de medicioén debe:
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19. 19. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 19 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados a) calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos
especificados, o antes de su utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informaciéon
documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacion; b) identificarse para determinar su
estado; c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion y
los posteriores resultados de la medicion. La organizacion debe determinar si la validez de los
resultados de medicion previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicion
se considere no apto para su proposito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea
necesario. 7.1.6 Conocimientos delaorganizacion La organizacion debe determinar los conocimientos
necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea necesario.
Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos Actuales y determinar como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarias yolas actualizaciones requeridas. NOTA 1 Los conocimientos de la organizacion son
conocimientos especificos que la organizacion adquiere generalmente con la experiencia. Es
informacion que se utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la organizacion. NOTA 2 Los
conocimientos de la organizacioén pueden basarse en: a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad
intelectual; conocimientos adquiridos con la experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y de
proyectos de éxito; capturar y compartir conocimientos y experiencia no documentados; los resultados
de las mejoras en los procesos, productos y servicios); b) fuentes externas (por ejemplo, normas;
academia; conferencias; recopilacion de conocimientos provenientes de clientes o proveedores
externos). 7.2 Competencia La organizacion debe: a) determinar la competencia necesaria de las
personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de
gestion de la calidad; b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
educacion, formacidn o experiencia apropiadas; ¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir
la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas; d) conservar la informacion
documentada apropiada como evidencia de la competencia. NOTA Las acciones aplicables pueden
incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de las personas empleadas actualmente;
o la contratacion o subcontratacion de personas competentes.

20. 20. ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 20 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados 7.3 Toma de conciencia La organizacion debe asegurarse
de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen conciencia de: a) la
politica de la calidad; b) los objetivos de la calidad pertinentes; ¢) su contribucion a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de una mejora del desempefio; d) las
implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad. 7.4
Comunicacion La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestion de la calidad, que incluyan: a) que comunicar; b) cudndo comunicar; c) a quién
comunicar; d) como comunicar; €) quién comunica. 7.5 Informacién documentada 7.5.1 Generalidades
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir: a) la informacion documentada
requerida por esta Norma Internacional; b) la informacién documentada que la organizacion determina
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad. NOTA La extension de la
informacion documentada para un sistema de gestion de la calidad puede variar de una organizacion a
otra, debido a: — el tamafio de la organizacion y a su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios; — la complejidad de los procesos y sus interacciones; — la competencia de las personas.
7.5.2 Creacion y actualizacion Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacion debe
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado: a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo,
fecha, autor o numero de referencia); b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software,
graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

21.21.ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 21 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados c) la revision y aprobacion con respecto a la
conveniencia y adecuacion. 7.5.3 Control de la informacion documentada 7.5.3.1 La informacion
documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe
controlar para asegurarse de que: a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se
necesite; b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad). 7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la
organizacion debe abordar las siguientes actividades, segiin corresponda: a) distribucion, acceso,
recuperacion y uso; b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad; c)
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control de cambios (por ejemplo, control de version); d) conservacion y disposicion. La informacion
documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesaria para la planificacion y
operacion del sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segun sea apropiado, y controlar. La
informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionadas. NOTA El acceso puede implicar una decision en relacion al permiso,
solamente para consultar la informacion documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y
modificar la informacion documentada. 8 Operacion 8.1 Planificacion y control operacional La
organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir
los requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas
en el capitulo 6 mediante: a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios; b) el
establecimiento de criterios para: 1) los procesos; 2) la aceptacion de los productos y servicios; ¢) la
determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los
productos y servicios; d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

22.22.1SO 9001:2015 (traduccion oficial) 22 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion
de la informacion documentada en la extension necesaria para: 1) tener confianza en que los procesos
se han llevado a cabo segun lo planificado; 2) demostrar la conformidad de los productos y servicios
con sus requisitos. La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la
organizacion. La organizacidon debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de
los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segin sea
necesario. La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén
controlados (véase 8.4). 8.2 Requisitos para los productos y servicios 8.2.1 Comunicacion con el
cliente La comunicacion con los clientes debe incluir: a) proporcionar la informacion relativa a los
productos y servicios; b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios; ¢)
obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios incluyendo las quejas
de los clientes; d) manipular o controlar la propiedad del cliente; e) establecer los requisitos
especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente. 8.2.2 Determinacion de los
requisitos para los productos y servicios Cuando se determinan los requisitos de los productos y
servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que: a) los requisitos
para los productos y servicios se definen, incluyendo: 1) cualquier requisito legal y reglamentario
aplicable; 2) aquellos considerados necesarios por la organizacion; b) la organizaciéon puede cumplir
con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece. 8.2.3 Revision de los requisitos
para los productos y servicios 8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La
organizacion debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir: a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las Actividades de entrega y las posteriores a la misma; b) los requisitos no establecidos
por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea conocido;

23.23.1S0O 9001:2015 (traduccion oficial) 23 Traduccidn oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados c) los requisitos especificados por la organizacion; d) los
requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios; e) las diferencias existentes
entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente. La organizacion debe
asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente. La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos NOTA En
algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo una revision formal para
cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacion del producto pertinente, como
catalogos. 8.2.3.2 La organizacion debe conservar- la informacion documentada, cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision; b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios La organizacion debe asegurarse de que,
cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la informacion; documentada
pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos
modificados. 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios 8.3.1 Generalidades La organizacion
debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefo y desarrollo que sea adecuado para
asegurarse de la posterior provision de productos y servicios. 8.3.2 Planificacion del disefo y
desarrollo Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe
considerar: a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo; b) las
etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables; c) las
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actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo; d) las responsabilidades y
autoridades involucradas en el proceso de disefo y desarrollo; e) las necesidades de recursos internos y
externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios; f) la necesidad de controlar las
interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo; g) la
necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo; h)
los requisitos para la posterior provision de productos y servicios; 1) el nivel de control del proceso de
disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes

24.1S0 9001:2015 (traduccion oficial) 24 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados interesadas pertinentes; j) la informacion documentada
necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo. 8.3.3 Entradas
para el disefio y desarrollo La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacioén debe considerar: a) los
requisitos funcionales y de desempefio; b) la informacion proveniente de actividades previas de disefio
y desarrollo similares; c) los requisitos legales y reglamentarios; d) normas o c6digos de practicas que
la organizacion se ha comprometido a implementar; e) las consecuencias potenciales de fallar debido a
la naturaleza de los productos y servicios. Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y
desarrollo, estar completas y sin ambigiiedades. Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias
deben resolverse. La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del
disefio y desarrollo. 8.3.4 Controles del disefio y desarrollo La organizacion debe aplicar controles al
proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: a) se definen los resultados a lograr; b) se
realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir
los requisitos; c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas; d) se realizan actividades de validacion para
asegurarse de que los productos y servicios resultantes satisfacen los "requisitos para su aplicacion
especificada o uso previsto; €) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion; f) se conserva la informacion
documentada de estas actividades. NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y
desarrollo tienen propdsitos distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier
combinacion, segun sea idoneo para los productos y servicios de la organizacion. 8.3.5 Salidas del
disefio y desarrollo La organizacioén debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo: a)
cumplen los requisitos de las entradas;

25.1S0O 9001:2015 (traduccion oficial) 25 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados b) son adecuadas para los procesos posteriores para la
provision de productos y servicios; c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion; d) especifican las caracteristicas de los
productos y servicios que son esenciales para su propdsito previsto y su provision segura y correcta. La
organizacion debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo. 8.3.6
Cambios del disefio y desarrollo La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos. La
organizacion debe conservar la informacion documentada sobre: a) los cambios del disefio y
desarrollo; b) los resultados de las revisiones; ¢) la autorizacion de los cambios; d) las acciones
tomadas para prevenir los impactos adversos. 8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente 8.4.1 Generalidades La organizacion debe asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos. La organizacion
debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cuando: a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacion; b) los productos y servicio
son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la
organizacion; ¢) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo
como resultado de una decision de la organizacion. La organizacion debe determinar y aplicar criterios
para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo
con los requisitos. La organizacion debe conservar la informacion documentada de estas actividades y
de cualquier accidon necesaria que surja de las evaluaciones. 8.4.2 Tipo y alcance del control La
organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios
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26. 26. ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 26 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados conformes de manera coherente a sus clientes. La
organizacion debe: a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro
del control de su sistema de gestion de la calidad; b) definir los controles que pretende aplicar a un
proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas resultantes; c) tener en consideracion; 1) el
impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad
de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables; 2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo; d) determinar la
verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen los requisitos. 8.4.3 Informacion para los proveedores externos
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al
proveedor externo. La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: a)
los procesos, productos y servicios a proporcionar; b) la aprobacion de: 1) productos y servicios; 2)
métodos, procesos y equipos; 3) la liberacion de productos y servicios; ¢) la competencia, incluyendo
cualquier calificacion requerida de las personas; d) las interacciones del proveedor externo con la
organizacion; e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de
la organizacion; f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente,
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo. 8.5 Produccion y provision del
servicio 8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio La organizacion debe
implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones
controladas deben incluir, cuando sea aplicable: a) la disponibilidad de informaciéon documentada que
defina: 1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a

27.27.1S0O 9001:2015 (traduccion oficial) 27 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados desempeiiar; 2) los resultados a alcanzar; b) la
disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados; ¢) la implementacion de
actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y
servicios; d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos; e) la
designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida; f) la validacion y
revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los procesos de
produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores; g) la implementacion de acciones para prevenir los
errores humanos; h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
8.5.2 Identificacion y trazabilidad La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar
las salidas, cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios. La
organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccion y prestacion del servicio. La organizacion debe controlar la
identificacion tnica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la
informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad. 8.5.3 Propiedad perteneciente a los
clientes o proveedores externos La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o
a proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la
misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes
o de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacion dentro de los productos
y servicios. Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de
algiin otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente
o proveedor externo y conservar la informaciéon documentada sobre lo ocurrido. NOTA La propiedad
de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales, componentes, herramientas y
equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales. 8.5.4 Preservacion La organizacion
debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida necesaria para
asegurarse de la conformidad con los requisitos. NOTA La preservacion puede incluir la
identificacion, la manipulacion, el control de la contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la
transmision de la informacion o el transporte, y la proteccion.

28. 28. ISO 9001:2015 (traduccioén oficial) 28 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados 8.5.5 Actividades posteriores a la entrega La
organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los
productos y servicios. Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
requieren, la organizacion debe considerar: a) los requisitos legales y reglamentarios; b) las
consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios; ;> c¢) la naturaleza, el uso
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y la vida util prevista de sus productos y servicios; d) los requisitos del cliente; e) la retroalimentacion
del cliente. NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las
condiciones de la garantia, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios
suplementarios como el reciclaje o la disposicion final. 8.5.6 Control de los cambios La organizacion
debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del servicio, en la extension
necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos. La organizacion debe
conservar informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y de cualquier accidon necesaria que surja de la revision. 8.6
Liberacion de los productos y servicios La organizacion debe implementar las disposiciones
planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios. La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente y cuando sea aplicable, por el cliente. La organizacion debe
conservar la informacién documentada sobre la liberacion de los productos y servicios. La informacion
documentada debe incluir: a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion; b)
trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion. 8.7 Control de las salidas no conformes 8.7.1 La
organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada. La organizacion debe tomar
las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no
conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los
servicios.

29.29. 1SO 9001:2015 (traduccion oficial) 29 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados La organizacion debe tratar las salidas no conformes de
una o mas de las siguientes maneras: a) correccion; b) separacion, contencion, devolucion o
suspension de provision de productos y servicios; ¢) informacion al cliente: d) obtencion de
autorizacion para su aceptacion bajo concesion. Debe verificarse la conformidad con los requisitos
cuando se corrigen las salidas no conformes. 8.7.2 La organizacién debe conservar la informacion
documentada que: a) describa la no conformidad: b) describa las acciones tomadas: ¢) describa todas
las concesiones obtenidas; d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no
conformidad. 9 Evaluacion del desempefio 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 9.1.1
Generalidades La organizacion debe determinar: a) qué necesita seguimiento y medicion; b) los
métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados validos;
c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicidn; d) cuando se deben analizar y evaluar
los resultados del seguimiento y la medicion. La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia
del sistema de gestion de la calidad. La organizacioén debe conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de los resultados. 9.1.2 Satisfaccion del cliente La organizacioén debe
realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades
y expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y
revisar esta informacion. NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden
incluir las encuestas al cliente, la retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
entregados, las reuniones con los clientes, el andlisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las
garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

30. 30. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 30 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados 9.1.3 Andlisis y evaluacion La organizacion debe
analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion.
Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar: a) la conformidad de los productos y
servicios; b) el grado de satisfaccion del cliente; c) el desempenio y la eficacia del sistema de gestion
de la calidad; d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; e) la eficacia de las acciones
tomadas para abordar los riesgos y oportunidades; f) el desempefio de los proveedores externos; g) la
necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad. NOTA Los métodos para analizar los
datos pueden incluir técnicas estadisticas. 9.2 Auditoria interna 9.2.1 La organizacion debe llevar a
cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema
de gestion de la calidad: a) es conforme con: 1) los requisitos propios de la organizacion para su
sistema de gestion-de la calidad; 2) los requisitos de esta Norma internacional; b) se implementa y
mantiene eficazmente. 9.2.2 La organizacion debe: a) planificar, establecer, implementar y mantener
uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracidon de informes, que deben tener en consideracion la
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importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y los resultados
de las auditorias previas; b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria; c)
seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la d)
imparcialidad del proceso de auditoria; ) asegurarse de que los resultados de las auditorias se
informen a la direccion pertinente; f) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora injustificada; g) conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

31.1SO 9001:2015 (traduccion oficial) 31 Traduccidn oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de
orientacion. 9.3 Revision por la direccion 9.3.1 Generalidades La alta direccion debe revisar el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la direccion estratégica de la
organizacion. 9.3.2 Entradas de la revision por la direccion La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre: a) el estado de las acciones de las
revisiones por la direccion previas; b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la calidad; c) la informacion sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, incluidas las tendencias relativas a: 1) la satisfaccion del cliente y la
retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes; 2) el grado en que se han logrado los objetivos
de la calidad; 3) el desempeio de los procesos y conformidad de los productos y servicios; 4) las no
conformidades y acciones correctivas; 5) los resultados de seguimiento y medicion; 6) los resultados
de las auditorias; 7) el desempefio de los proveedores externos; d) la adecuacion de los recursos; e) la
eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1); f) las
oportunidades de mejora. 9.3.3 Salidas de la revision por la direccion Las salidas de la revision por la
direccion deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con: a) las oportunidades de mejora; b)
cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad; c) las necesidades de recursos.
La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion.

32.1SO 9001:2015 (traduccion oficial) 32 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados 10 Mejora 10.1 Generalidades La organizacion debe
determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accidon necesaria para
cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. Estas deben incluir: a) mejorar
los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras; b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados; ¢) mejorar el desempefio y
la eficacia del sistema de gestion de la calidad. NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir
correccion, accion correctiva, mejora continua, cambio abrupto, innovacion y reorganizacion. 10.2 No
conformidad y accion correctiva 10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organizacion debe: a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea
aplicable: 1) tomar acciones para controlarla y corregirla; 2) hacer frente a las consecuencias; b)
evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante: 1) la revision y el analisis de la no conformidad; 2)
la determinacion de las causas de la no conformidad; 3) la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir; ¢) implementar cualquier accion
necesaria; d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada; e) si fuera necesario, actualizar
los riesgos y oportunidades determinados, durante la planificacion; y f) si fuera necesario, hacer
cambios al sistema de gestion de la calidad., Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas. 10.2.2 La organizacion debe conservar informacion
documentada tomo evidencia de: a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada
posteriormente; b) los resultados de cualquier accion correctiva.

33.ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 33 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados 10.3 Mejora continua La organizacion debe mejorar
continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad. La
organizacion debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacion, y las salidas de la revision por
la direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de
la mejora continua.

34.1S0 9001:2015 (traduccion oficial) 34 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados Anexo A (informativo) Aclaracion de la nueva
estructura, terminologia y conceptos A.1 Estructura y terminologia La estructura de los capitulos (es
decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia de la presente edicion de esta Norma
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Internacional, en comparacion con la edicion anterior (Norma ISO 9001:2008), han cambiado para
mejorar la alineacion con otras normas de sistemas de gestion. Esta Norma Internacional no establece
requisitos en su estructura y terminologia para aplicarse en la informacion documentada del sistema de
gestion de la calidad de una organizacion. La estructura de los capitulos pretende proporcionar una
presentacion coherente de los requisitos, mas que un modelo para documentar las politicas, objetivos y
procesos de una organizacion. A menudo la estructura y el contenido de la informacién documentada
relacionada con un sistema de gestion de la calidad puede ser mds pertinente para sus usuarios si-
relaciona tanto los procesos operados por la organizacion como la informacién mantenida para otros
propdsitos. No hay ninglin requisito para que los términos utilizados por una organizacion se
reemplacen por los términos utilizados en esta Norma Internacional para especificar requisitos del
sistema de gestion de la calidad. Las organizaciones pueden elegir utilizar términos que se adectien a
sus operaciones (por ejemplo: utilizar "registros", "documentacidon” o “protocolos" en lugar de
"informacion documentada"; o "proveedor”, "socio" o vendedor en lugar de "proveedor externo"). La
Tabla A.1 muestra las principales diferencias en terminologia entre esta edicion de esta Norma
Internacional y la edicion anterior. Tabla A.1 — Principales diferencias en terminologia entre las
Normas ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015 ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 Productos Productos y
servicios Exclusiones No se utiliza (Véase el Capitulo A.5. para aclarar su aplicabilidad)
Representante de la direccion No se utiliza (Se asignan responsabilidades y autoridades similares pero
ningun requisito para un unico representante de la direccion) Documentacion, manual de la calidad,
procedimientos documentados, registros Informacion documentada Ambiente de trabajo Ambiente
para la operacion de los procesos Equipo de seguimiento y medicion Recursos de seguimiento y
medicion Productos comprados Productos y servicios suministrados externamente Proveedor
Proveedor externo A.2 Productos y servicios La Norma ISO 9001:2008 usaba el término "producto"
para incluir todas las categorias de salidas. La presente edicion de esta Norma Internacional utiliza
"productos y servicios". Los "productos y servicios" incluyen todas las categorias de salidas
(hardware, servicios, software y materiales procesados). La inclusion especifica de "servicios"
pretende destacar las diferencias entre productos y servicios en la

35.35.ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 35 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados aplicacion de algunos requisitos. La caracteristica de los
servicios es que al menos parte de las salidas se realiza en la interfaz con el cliente. Esto significa, por
ejemplo, que la conformidad con los requisitos no puede confirmarse necesariamente antes de la
entrega del servicio. En la mayoria de los casos, productos y servicios se usan juntos. La mayoria de
las salidas que las organizaciones proporcionan a los clientes, o que les suministran los proveedores
externos, incluyen tanto productos como servicios. Por ejemplo, un producto tangible o intangible
puede tener alglin servicio asociado o un servicio puede tener algun producto tangible o intangible
asociado. A.3 Contexto de la organizacion El apartado 4.2 especifica requisitos para que la
organizacion determine las partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la
calidad y los requisitos de esas partes interesadas. Sin embargo, el apartado 4.2 no implica la
ampliacion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad més alla del objeto y campo de
aplicacion de esta Norma Internacional. Como se establece en el objeto y campo de aplicacion, esta
Norma Internacional es aplicable cuando una organizacion necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos y servicios que cumplen los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y que aspira a aumentarla satisfaccion del cliente. Esta Norma Internacional
no establece requisitos para que la organizacion considere partes interesadas cuando ha decidido que
esas partes no son pertinentes para su sistema de gestion de la calidad. La organizacion es la que
decide si es pertinente para su sistema de gestion de la calidad un requisito particular de una parte
interesada pertinente. A.4 Enfoque basado en el riesgo El concepto de pensamiento basado en riesgos
ha estado implicito en ediciones previas de esta Norma Internacional, por ejemplo, mediante requisitos
para la planificacion, la revision y la mejora. Esta Norma Internacional especifica requisitos para que
la organizacién entienda su contexto (véase 4.1) y determine los riesgos como base para la
planificacion (véase 6.1). Esto representa la aplicacion del pensamiento basado en riesgos a la
planificacion e implementacion de los procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.4) y
ayudard a determinar la extension de la informacion documentada. Uno de los propositos
fundamentales de un sistema de gestion de la calidad es actuar como una herramienta preventiva.
Consecuentemente, esta Norma internacional no tiene un capitulo o apartado separado sobre acciones
preventivas. El concepto de accion preventiva se expresa mediante el uso del pensamiento basado en
riesgos al formular requisitos del sistema de gestion de la calidad. El pensamiento basado en riesgos
aplicado en esta Norma internacional ha permitido alguna reduccion en los requisitos prescriptivos y
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su sustitucion por requisitos basados en el desempefio. Existe una mayor flexibilidad que en la Norma
ISO 9001:2008 en los requisitos para los procesos, la informacion documentada y las
responsabilidades de la organizacion. Aunque el apartado 6.1 especifica que la organizacion debe
planificar acciones para abordar los riesgos, no hay ningun requisito en cuanto a métodos formales
para la gestion del riesgo ni un proceso documentado de la gestion del riesgo. Las organizaciones
pueden decidir si desarrollar o no una metodologia de la gestion del riesgo mas amplia de lo que
requiere esta Norma Internacional, por ejemplo mediante la aplicacion de otra orientacidon u otras
normas. No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el mismo nivel de
riesgo en términos de la capacidad de la organizacidn para cumplir sus objetivos, y los efectos de la
incertidumbre no son los mismos para todas las organizaciones. Bajo los requisitos del apartado 6.1 la
organizacion es responsable de la aplicacion del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que
toma para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no informacién documentada como evidencia
de su determinacion de riesgos.

36. 36. ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 36 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados A.5 Aplicabilidad Esta Norma Internacional no hace una
referencia a las "exclusiones" en relacion con la aplicabilidad de sus requisitos para el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion. Sin embargo, una organizacion puede revisar la aplicabilidad
de los requisitos debido al tamafio o la complejidad de la Organizacion, el modelo de gestion que
adopte, el rango de las actividades de la organizacion y la naturaleza de los riesgos y oportunidades
que encuentre. Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las
condiciones bajo las que una organizacion puede decidir que un requisito no se puede aplicar a
ninguno de los procesos dentro del alcance de su sistema de gestion de la calidad. La organizacion solo
puede decidir que un requisito no es aplicable si su decision no tuviera como resultado el fracaso a la
hora de alcanzar la conformidad de los productos y servicios. A.6 Informacion documentada Como
parte de la alineacion con otras normas de sistemas de gestion, se ha adoptado un capitulo comin
sobre "informacion documentada” sin ningiin cambio o adicion significativa (véase 7,5). Cuando sea
apropiado, el texto de esta Norma Internacional se ha alineado con sus requisitos. Consecuentemente,
"informacion documentada" se utiliza para todos los requisitos dé documentos. Donde la Norma ISO
9001:2008 utilizaba una terminologia especifica como "documento” o "procedimientos
documentados", "manual de la calidad” 6 "plan de la calidad", la presente edicion de esta Norma
Internacional define requisitos para "mantener la informacién documentada". Donde la Norma ISO
9001:2008 utilizaba el término "registros" para denotar los documentos necesarios para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos, esto ahora se expresa como un requisito para
"conservar la informacion documentada". La organizacion es responsable de determinar qué
informacion documentada se necesita conservar, el periodo de tiempo por el que se va a conservar y
qué medios se van a utilizar para su conservacion. Un requisito para "mantener” informacion
documentada no excluye la posibilidad de que la organizacion también podria necesitar "conservar" la
misma informacion documentada para un proposito particular, por ejemplo, para conservar versiones
anteriores de ella. Donde esta Norma Internacional hace referencia a "informacion" en lugar de
"informacion documentada" (por ejemplo, en el apartado 4.1: "La organizacion debe realizar el
seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas"), no hay ningin
requisito de que esa informacion se tenga que documentar. En tales situaciones, la organizacion puede
decidir si es necesario o no, o si es apropiado mantener informacién documentada. A.7 Conocimientos
organizativos En el apartado 7.1.6 de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar
y gestionar los conocimientos mantenidos por la organizacion, para asegurarse de la operacion de sus
procesos y que puede lograr la conformidad de sus productos y servicios. Los requisitos relativos a los
conocimientos de la organizacion se introdujeron con el propdsito de: a) salvaguardar a la organizacion
de la pérdida de conocimientos, por ejemplo: — por causa de rotacion de personal; — fracaso a la hora
de capturar y compartir informacion.

37.37.1S0O 9001:2015 (traduccion oficial) 37 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados b) fomentar que la organizacion adquiera conocimientos,
por ejemplo: — aprendiendo de la experiencia; — tutorias; — estudios comparativos con las mejores
practicas A.8 Control de los productos y servicios suministrados externamente Todas las formas de
provision externa de procesos, productos y servicios se tratan en el apartado 8.4 por ejemplo,
mediante: a) compra a un proveedor, o; b) un acuerdo con una compafiia asociada, o; ¢) procesos
contratados externamente aun proveedor externo. La contratacion externa siempre tiene la
caracteristica esencial de un servicio, ya que tendra al menos una actividad desempenada
necesariamente en la interfaz entre el proveedor y la organizacion. Los controles requeridos para la
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prestacion externa pueden variar ampliamente dependiendo de la naturaleza de los procesos, productos
y servicios. La organizacion puede aplicar el pensamiento basado en riesgos para determinar el tipo y
la extension de los controles apropiados para los proveedores externos particulares y para procesos,
productos y servicios suministrados externamente.

38. 38. ISO 9001:2015 (traduccioén oficial) 38 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados Anexo B (Informativo) Otras Normas Internacionales
sobre gestion de la calidad y sistemas de gestion de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico
ISO/TC 176 Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176 para proporcionar informacion de apoyo para las organizaciones que apliquen
esta Norma Internacional, y para proporcionar orientacion para las organizaciones que elijan ir mas
alla de sus requisitos. La orientacion o los requisitos contenidos en los documentos citados en este
anexo no aumentan, o modifican, los requisitos de esta Norma Internacional. La taba B.1 muestra la
relacidn entre estas normas y los capitulos pertinentes de esta Norma Internacional. Este anexo no
incluye la referencia a normas del sistema de gestion de la calidad especificas de un sector
desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176. Esta Norma internacional es una de las tres normas
fundamentales desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176. — ISO 9000 Sistemas de gestion de
la calidad — Fundamentos y vocabulario proporciona una referencia esencial para la comprension e
implementacion adecuadas de esta Norma Internacional. Los principios de la gestion de la calidad se
describen en detalle en la Norma ISO 9000 y se han tenido en cuenta en el desarrollo de esta Norma
Internacional. Estos principios no son requisitos por si mismos, pero constituyen la base de los
requisitos especificados en esta Norma Internacional. La Norma ISO 9000 también define los
términos, definiciones y conceptos utilizados en esta Norma Internacional. — ISO 9001 (esta Norma
Internacional) especifica requisitos orientados principalmente a dar confianza en los productos y
servicios proporcionados por una organizacion y por lo tanto a aumentar la satisfaccion del cliente.
También se puede esperar que su adecuada implementacion aporte otros beneficios a la organizacion
tales como la mejora de la comunicacion interna, mejor comprension y control de los procesos de la
organizacion. — ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de gestion
de la calidad proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alld de los requisitos de
esta Norma Internacional, para considerar un rango mas amplio de temas que pueden conducir a la
mejora del desempefio global de la organizacién. La Norma ISO 9004 incluye orientacion sobre una
metodologia de autoevaluacion para que una organizacidn sea capaz de evaluar el nivel de madurez de
su sistema de gestion de la calidad. Las Normas Internacionales que figuran a continuacién pueden
proporcionar asistencia a las organizaciones cuando establecen o buscan mejorar sus sistemas de
gestion de la calidad, sus procesos o sus actividades. — ISO 10001 Gestion de la Calidad—
Satisfaccion del cliente — Directrices para los cddigos de conducta de las organizaciones proporciona
orientacioén a una organizacion para determinar que sus disposiciones para lograr la satisfaccion del
cliente cumplen las necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede aumentar la confianza del
cliente en una organizacion y mejorar la comprension del cliente sobre lo que espera de una
organizacion, reduciendo por lo tanto la probabilidad de malentendidos y quejas.

39. 39. ISO 9001:2015 (traduccidn oficial) 39 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados — ISO 10002 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del
cliente — Directrices para el tratamiento de las quejas en las organizaciones proporciona orientacion
sobre el proceso de tratamiento de quejas al reconocer y tratar las necesidades y expectativas de
quienes reclaman y al resolver cualquier queja recibida. La Norma ISO 10002 proporciona un proceso
de quejas abierto, eficaz y de uso facil, incluyendo la formacion de las personas. También proporciona
orientacion para negocios pequefios. — ISO 10003 Gestion de la Calidad—Satisfaccion del cliente —
Directrices para la resolucion de conflictos de forma externa a las organizaciones proporciona
orientacion para la resolucion eficaz y eficiente de los conflictos de forma externa por quejas
relacionadas con productos. La resolucion de conflictos proporciona una via de reparacion cuando las
organizaciones no ponen remedio a las quejas de forma interna. La mayoria de las quejas pueden
resolverse exitosamente dentro de la organizacion, sin procedimientos de confrontaciéon. — ISO 10004
Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el seguimiento y la medicion
proporciona directrices sobre acciones para aumentar la satisfaccion del cliente y para determinar
oportunidades de mejora de los productos, procesos y atributos "valorados por los clientes. Tales
acciones pueden fortalecer la lealtad del cliente y ayudar a conservar clientes. — ISO 10005 Sistemas
de gestion de la Calidad — Directrices para los planes de la calidad proporciona orientacion para
establecer y utilizar planes de la calidad como un medio de relacionar los requisitos del proceso,
producto, proyecto o contrato con los métodos y practicas de trabajo que apoyan la realizacion del
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producto. Los beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una mayor confianza en que los
requisitos se cumplirdn, de que los procesos estan bajo control y de la motivacidon que esto puede dar a
los que participan activamente. — ISO 10006 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la
gestion de la calidad en los proyectos es aplicable a proyectos desde pequetios hasta grandes, de
simples a complejos, desde un proyecto individual a uno que es parte de un portafolio de proyectos. La
Norma ISO 10006 se utiliza por el personal que gestiona proyectos y que necesita asegurarse de que su
organizacion esta aplicando las practicas contenidas en las normas de sistemas de gestion de la calidad
de ISO. — ISO 10007 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestion de la
configuracion asiste a las organizaciones a aplicar la gestion de la configuracion para la direccion
técnica y administrativa a lo largo del ciclo de vida de un producto. La gestion de la configuracion
puede utilizarse para cumplir los requisitos de identificacion y trazabilidad del producto especificados
en esta Norma Internacional. — ISO 10008 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente —
Directrices para las transacciones de comercio electronico entre empresa y consumidor proporciona
orientacioén sobre como las organizaciones pueden implementar un sistema eficaz y eficiente de
transacciones de comercio electronico entre empresa y consumidor (B2C ECT, por sus siglas en
inglés) y por lo tanto proporcionar una base para qué los consumidores aumenten su confianza en las
B2C ECT, las organizaciones aumenten la capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a
reducir las quejas y los conflictos. — ISO 10012 Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos
para los procesos de medicion y los equipos de medicidon proporciona orientacion para la gestion de los
procesos de medicion y la confirmacion metroldgica del equipo de medicion utilizado para apoyar y
demostrar el cumplimiento con los requisitos metrologicos. La Norma ISO 10012 proporciona criterios
de gestion de la calidad para un sistema de gestion de las mediciones para asegurarse de que se
cumplen los requisitos metroldgicos. — ISO/TR 10013 Directrices para la documentacion del sistema
de gestion de la calidad proporciona directrices para el desarrollo y el mantenimiento de la
documentacidn necesaria para el sistema de gestion de la calidad. El ISO/TR 10013 puede utilizarse
para documentar sistemas de gestion

40. 40. ISO 9001:2015 (traduccion oficial) 40 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados distintos de los de las normas de sistemas de gestion de
la calidad de ISO, por ejemplo, sistemas de gestion ambiental y sistemas de gestion de la seguridad. —
ISO 10014 Gestion de la calidad — Directrices para la obtencion de beneficios financieros y
econdmicos esta dirigida a la alta direccion. Proporciona directrices para la obtencion de los beneficios
financieros y econdmicos a través de la aplicacion de los principios de la gestion de la calidad. Facilita
la aplicacion de los principios de la gestion y la seleccion de métodos y herramientas que permitan el
éxito sostenido de una organizacion. — ISO 10015 Gestion de la calidad — Directrices para la
formacion proporciona directrices para asistir a las organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con
la formacion. La Norma ISO 10015 puede aplicarse cuando se requiera orientacion para interpretar
referencias a "educacion" y "formacion” dentro de las normas de sistemas de gestion de la calidad de
ISO. Cualquier referencia a "formacion" incluye todos los tipos de educacion y formacion. — ISO/TR
10017 Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Norma ISO 9001:2000 explica las técnicas
estadisticas que se derivan de la variabilidad que puede observarse en el comportamiento y en los
resultados de los procesos, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Las técnicas estadisticas
permiten un mejor uso de los datos disponibles para asistir en la toma de decisiones, y por tanto,
ayudar a mejorar continuamente la calidad de los productos y los procesos para lograr la satisfaccion
del cliente. — ISO 10018 Gestion de la calidad — Directrices para la participacion activa y la
competencia de las personas proporciona directrices que influyen en la participacion activa y la
competencia de las personas. Un sistema de gestion de la calidad depende de la 'participacion activa de
personas competentes y la forma en la que hayan sido introducidas e. integradas en la organizacion. Es
critico determinar, desarrollar y evaluar los conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el
ambiente de trabajo requerido. — ISO 10019 Directrices para la seleccion de consultores dé sistemas
de gestion de la calidad y la utilizacion de sus servicios proporciona orientacion para la seleccion de
consultores del sistema de gestion de la calidad y el uso de sus servicios. Proporciona orientacioén
sobre el proceso para evaluar la competencia de un consultor del sistema de gestion de la calidad y
proporciona confianza en que los servicios del consultor cumpliran las necesidades y expectativas de
la organizacion. — ISO 19011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de gestion proporciona
orientacion sobre la gestion de un programa de auditoria, sobre la planificacion y realizacion de una
auditoria del sistema de gestion, asi como sobre la competencia y la evaluacion de un auditor y de un
equipo de auditoria. La Norma ISO 19011 pretende que sea aplicada a los auditores, a las
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organizaciones que implementan sistemas de gestion y a las organizaciones que necesitan realizar
auditorias de sistemas de gestion.

41.41.1SO 9001:2015 (traduccion oficial) 41 Traduccidn oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados Tabla B.1 — La relacion de otras Normas Internacionales
sobre de gestion de la calidad y los sistemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Norma
Internacional. Otra norma internacional Capitulo de esta Norma Internacional 4 56 7 8 9 10 ISO 9000
Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo ISO 9004 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo ISO 10001
8.2.2,8.5.19.1.2ISO 10002 8.2.4 9.1.2 10.2.1 ISO 10003 9.1.2 ISO 10004 9.1.2, 9.1.3 ISO 10005 5.3
6.1, 6.2 Todo Todo 9.1 10.2 ISO 10006 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo ISO 10007 8.5.2 ISO
10008 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo ISO 10012 7.1.5 ISO/TR 10013 7.5 ISO 10014 Todo
Todo Todo Todo Todo Todo Todo ISO 10015 7.2 ISO/TR 10017 6.1 7.1.5 9.1 ISO 10018 Todo Todo
Todo Todo Todo Todo Todo ISO 10019 8.4 ISO 19011 9.2 NOTA "Todo" indica que todos los
apartados en el capitulo especifico de esta Norma Internacional estan relacionados con la otra Norma
Internacional.

42.42. 1SO 9001:2015 (traducciodn oficial) 42 Traduccion oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 — Todos los derechos reservados Bibliografia [1] ISO 9004, Gestion para el éxito
sostenido de una organizaciéon — Enfoque de gestion de la calidad [2] ISO 10001, Gestion de la
calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para los codigos de conducta de las organizaciones
[3] ISO 10002, Gestion de la calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el tratamiento de
las quejas en las organizaciones [4] ISO 10003, Gestion de la calidad — Satisfaccion del cliente —
Directrices para la resolucion de conflictos de forma externa a las organizaciones [5] ISO 10004,
Quality management - Customer satisfaction - Guidelines for monitoring and measuring [6] [SO
10005, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para los planes de la calidad [7] ISO 10006,
Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la gestion de la calidad en los proyectos [8] ISO
10007, Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la gestion de la configuracion [9] ISO
10008 Quality management - Customer satisfaction - Guidelines for business-to-consumer electronic
commerce transactions [10] ISO 10012, Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los
procesos de medicion y los equipos de medicion [11] ISO/TR 10013, Directrices para la
documentacion de sistemas de gestion de la calidad [12] ISO 10014, Gestion de la calidad —
Directrices para la obtencion de beneficios financieros y economicos [13] ISO 10015, Gestion de la
calidad — Directrices para la formacion [14] ISO/TR 10017, Orientacion sobre las técnicas
estadisticas para la Norma ISO 9001:2000 [15] ISO 10018, Quality management - Guidelines on
people involvement and competence [16] ISO 10019, Directrices para la seleccion de consultores de
sistemas de gestion de la calidad y la utilizacion de sus servicios [17] ISO 14001, Sistemas de gestion
ambiental — Requisitos con orientacion para su uso [18] ISO 19011, Directrices para la auditoria de
los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental [19] ISO31000, Risk managent — Principles al
guidelines [20] ISO 37500 Guidance on outsourcing [21] ISO/IEC 90003, Software engineering -
Guidelines for the application of ISO 9001:2000 to computer software [22] IEC 60300-1,
Dependability management - Part 1: Dependability management systems [23] IEC 61160, Design
review [24] Quality management principles, ISO [25] Selection and use of the ISO 9000 family of
standards, ISO1 [26] ISO 9001 for Small Businesses - What to do, ISO [27] Integrated use of
management sistema standards, ISO1 [28] www.iso.org/tc176/sc02/public [29]
www.iso.org/tc176/ISO9001 AuditingPracticesGroup 1 Disponible en: http://www.iso.org.
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