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Prélog

Esta Norma (EN ISO 9001:2015) ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 176 :G’éfsttony
aseguramiento de la calidad. y

Esta norma europea debe recibir el rango de norma nacional mediante la publicacién de un texto idéntico
a ella o mediante ratificacién antes de finales de marzo de 2016, y todas las:riormas _pacionales
técnicamente divergentes deben anularse antes de finales de marzo de 2016. '

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de es}e;do&iﬁggto estén sujetos
a derechos de patente. CEN y/o CENELEC no es(son) responsable(s) de la ideﬁgﬁéacién de dichos
derechos de patente. 8

Esta norma anula y sustituye a las Normas EN ISO 9001:2008 y EN TSO%QOQI.;L:‘(?)'”z‘)S/AC:2009.

Esta norma europea ha sido elaborada bajo un Mandato dirigido alCl N po‘g la Comision Europea y por la
Asociacién Europea de Libre Comercio, y sirve de apoyo al ‘_reqﬁj_s'tés esenciales de las Directivas
europeas. A ’

De acuerdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC:estéﬁ‘oﬁligados a adoptar esta norma europea
los organismos de normalizacion de los siguientes paisi;_éliinania, Antigua Republica Yugoslava de
Macedonia, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, “Dmamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espaiia,
Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Itlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo,
Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal; Unido, Republica Checa, Rumania, Suecia, Suiza
y Turquia.

El texto de la Norma ISd 9061:2015 hd sido aprobado por CEN como Norma EN ISO 9001:2015 sin
ninguna modificacién, %

™
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Proélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos pacionales:
de normalizacién (organismos miembros de ISQ). El trabajo de preparacién de las normas mtefnacmnales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro:i

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elcm ntos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad.por la fificacion de cualquiera o todos
los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derech jde patente entificado durante el desarrollo
de esta norma se indican en la introduccién y/o en la hsta 1SO “declaraciones de patente recibidas

(véase www.iso.org/patents). .

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacién que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendaciés.

Para obtener una explicacion sobre el SIgng;fcad, d,
relacionadas con la evaluacion de la confe
principios de Ia Organizacién Mundi
Comercio (OTC), véase la siguiente d

los términos especificos de ISO y expresiones
( i como informacion de la adhesidon de ISO a los
el Cog;ercw (OMC) respecto a los Obstaculos Técnicos al
on l}tﬁ)://www.iso.org/iso/foreword.htm.

El comité responsable de esta.norma es el ISO/TC 176, Gesticn y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 2, Sistemas de la calzdad 4

Esta quinta edicion anulas
técnicamente, mediante (1
principios de gestion..

‘sustituye a la Cuarta edicién (Norma ISO 9001:2008), que ha sido revisada
adopcmn de una secuencia de capitulos revisados y la adaptacion de los
1?=»¢9£ dad revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al
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Proélogo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation T ask’ F orce-”;
(STTF) del Comité Tecmco ISO/TC 176, Gesticn y aseguramlento de la calidad, en el que: par‘lc ":an

los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espana
América, Honduras, México, Perti y Uruguay.

Igualmente, en el citade Grupo de Trabajo participan representantes CQPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la’ 1d).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC I7 vigne desarrollando desde su
creacion en el afio 1999 para lograr la unificacién de la terminologiaen ]e‘lg a espafiola en el ambito de
la gestion de la calidad. :

(
¢
(
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0 Introduccién -

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decisién estratégica para una organizacién que
ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base solida para las iniciativas de desarrollo sosteti

Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un sistema de gestion de la calida
Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los:requisito
legales y reglamentarios aplicabies; &

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

"

c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contextoy objetivos;
d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de g
Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas 'y externas 'I

No es la intencién de esta Norma Internacional presuponer la necesid 1

lidad; f

_  uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gest;léﬁ%e Jlax

_  alineacion de la documentacién a la estructura de los capitulos ta Norma Internacional;

_ utilizacién de la terminologia especifica de esta No acional dentro de la organizacion.
Los requisitos del sistema de gestion de la calidad
requisitos para los productos y servicios.

g ion asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos y S€ gestionen

El ciclo PHVA permite a un y
dade§ de mejora se determinen y se actie en censecuencia.

adecuadamente, y que las opo

iesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian causar que sus
procesos y su sistema di .gqgtié%aie la calidad se desvien de los resultados planificados, para poner en marcha controles
preventivos para mipjmizar | i efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (véase el
capitulo A.4).

El cumplimigfito-permanente de los requisitos y la consideracion constante de las necesidades y expectativas futuras
representa un desafio para las organizaciones en un €ntorno cada vez més dindmico y complejo. Para lograr estos
la organizacién podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccion y la

ejora continua, tales como el cambio abrupio, la innovacién y la reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:

S

% —i%debe” indica un requisito;

“deberia” indica una recomendacion;

“puede” indicaun permiso, una posibilidad o una capacidad.
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" La informacién identificada como “NOTA” se presenta 2 modo de orientacion para la comprension.o clarificacién dek:
requisito correspondiente.

0.2 Priucipios de la gestién de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestién de la calidad descritos en la Norma
descripciones incluyen una declaracién de cada principio, una base racional de por qué el principio es imp:
organizaci6n, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas pat:
el desempefio de la organizacién cuando se aplique el principio. e F
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;

— gesti6n de las relaciones.

0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcion:de un €énfoque a procesos al desarrollar, implementar y mejorar la
eficacia de un sistema de gestién de la calidad; para aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de

los requisitos del cliente. En el apartado 4:47se. incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcion
de un enfoque a procesos. 3

La comprension y gestién de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de la
organizacion en el logro de sus reseltados previétés. Este enfoque permite a la organizacién controlar las interrelaciones
e interdependencias entre los jproce os del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefic global de la
organizacion. ' 4

El enfoque a procesos_:_jm[ili"c“é la- definicion v gestion sistematica de los procesos y sus interacciones, con el fin de
¢ acuerdo con la politica de la calidad y la direccion estratégica de la organizacion. La

F'sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un
nto basado en riesgos (véase 0.3.3) dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir

alcanzar los resultadgs previstos
gestion de los procéses.y el
enfoque global de pen
resultados no deseados.

La a;iﬁ"cagiéﬁldeliegfoque a procesos en un sistema de gestién de la calidad permite:
a) la.comprensiony la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

~¢y el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en 1a evaluacién de los datos y la informacién.

)\ ~

(
¢
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La figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso y muestra la interaccién de sus elementos
Los puntos de control del seguimiento y la medicidén, que son necesarios para el control, son especificos para
proceso y variardn dependierdo de los riesgos relacionados. )

i Punto de inicic } i;unto ﬁnal?t,

Fuentes de entradas |

= = — *i/.@wg;gg&f"& ’r

FROCESS } MATERIA ; MATERIA ¥

PRECEDENTES | ey | MATERIA, =

Por ejemplo, en ; : S| - i

edores I INFORMACION | INFORMACION! por ejemplo, en

plrc;wrenozrsextemos | por slemplo e | . 'ﬁg}'éntes (internos o
e(er? siientes en )’Il laformade | fa forma de % | éxternos), en otras
e e N e
3 1 " i ) tes
mAtegesadas = requisitos { decision

_p_zfr_’gnentes | ‘ ! L =

Posibles controles y puntos de
control para hacer el seguimiento
del desempefio y medirlof

Figura 1 — Representacién esquematica’ elos el
0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y. a1
ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en-

(
¢
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: / Sistema de Gestion de la Calidad (4) N

y su contexto
4

Crganizacion (
Apoyo ¥
l Operacion

i (7.8)

Planificar

Evaluacion )
del desempefio §*
(9)

Planificacién
(&)

Liderazgo

®)

Redquisitos
del cliente

Resultados
del SGC

Productos

Actuar y servicios

Necesidades y
expectativas
delas partes

interesadas
pertinentes .
@ B

.

Nota: Los niimeros entre paréntesis ha n referencia a los capituios de esta Norma Internacional.

a'de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA

Figura 2 — Representacion de la éstriict
El ciclo PHVA puede describirse breveme’fﬁéi'éb mo-Sigue:

_ Planificar: establecer los objetivos del séi;geé:a y sus procesos, y los recursos necesarios para generar y proporcionar

resultados de acuerdo con los requisitos dél eliente y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los
riesgos y las oportunidades; < 4

_ Hacer: implementar 1op1mnrﬁcad0’;

—  Verificar: realizar elﬁf‘sgzguuni_;gﬁo y (cuande sea aplicable) la medicién de los procesos y los productos 'y servicios resul-
tantes respecto a las politicas, los obj etivos, los requisitos y las actividades planificadas, ¢ informar sobre los resultados;

_  Actuar: tomar accionés para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

0.3.3: _Pens‘iamie-iff;o basado en riesgos

ymiento basado en riesgos (véase el Capituio A.4) es esencial para lograr un sistema de gestion de la calidad
eficazEl conieépto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores de esta Norma
Intérnacional, 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 Ia no
'cféﬁ,fo}‘mi'dad para prevenir su recurrencia.

Pard ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacién necesita planificar ¢ 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.
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A

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr un resultado previsto, por:
ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacién atraer clientes, desarrollar nuevos product
servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también pueden.. .
incluir la consideracién de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumkgfé 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. fo, RS

0.4 Relacién con ctras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para mejorar e ‘aligeamiento 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-os requisitos de otras
normas de sistemas de gestion. - Yo

— ISO 9004 Gestién para el éxito sostenido de una organizacio A y 2
orientaci6n para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisito de esta Norma Internacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionalésasgb

obre gestién de la calidad y sistemas de gestion de la
calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especii@c

“deotros sistemas de gestion, tales como aquellos para la
gestion ambiental, Ia gestion de la salud y seguridad ocupac

al o la gestion financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normasidel sisterha de gestion de la calidad especificas del sector, basadas en
los requisitos de esta Norma Internacional. Algui ‘db’estas normas especifican requisitos adicionales del sistema de
gestion de la calidad, mientras que otras;se. imitan a proporcionar orientacion para la aplicacién de esta Norma
Internacional dentro del sector particular.; <=

En la pagina Web de acceso abierto del Co ;,Eécnico 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). L =

scifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una organizacion:

Esta Norma Internaﬁi?;pal

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del client¢'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 proceses para
la_mejora-del sistema y el aseguramiento de Ia conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

~Todos*16s requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
_organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y servicios suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican tinicamente a productos y servicios destinados a un cliente o
sclicitados por €l

(

¢
(
¢
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NOTA 2 El concepto que en la version en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en esta versién en espafiol se ha-traducido:
como requisitos legales y reglamentarios. v

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la
aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicién citada. Para lgiffefe{éhgiis sin

fecha se aplica la tltima edicién (incluyendo cualquier modificacion de ésta).

1SO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto P,

La organizacién debe determinar las cuestiones externas e internas q §6n;‘p,ertm ntes para su propoésito y su direccion
estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su‘sistema de gestion de la calidad.

La organizacién dcbe realizar el seguimiento y la revision de la

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativ

NOTA 2

NOTA 3

Debido a su efecto o efecto potencial en la‘capacidad de la organizacién de proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los reguisites del clignte y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacién debe
determinar: i

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacion sobre estas partes interesadas y sus
requisitos pertinentes.

. Cuando se determina este aicance, la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

S ~
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b) los requisitos de las partes interésadas pertinerites indicados en el apartado 4.2;

¢) los productes y servicios de la organizacion.

La organizacién debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aphcablesf—en
determinado de su sistema de gestion de la calidad. X

de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si los requisitos dete
no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacién de asegurarse de la
servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente. f

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1 La organizacién debe establecer, implementar, mantener y mejor; F
calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de
Internacional.

continuamente un sistema de gestion de la
rdoicon los requisitos de esta Norma

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sxstema d gestioh de la calidad y su aplicacion a través

%

de la crganizacion, y debe: £ s

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estes proceses;

¢) determinar y aplicar los criterios y los méto
desempefio relacionados) necesarios para asegﬁrars

fincluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores del

€ la operacién eficaz y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para’€stos precesos y asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos Procesos;

oy

ados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

f) aberdar los rlesgos y oportunid des determ

g) evaluar estos procesos gdmp nj)g;]f:ar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran los
resultados previstos;

(
¢
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5 Liderazgo ) B : -
5.1 Liderazgoy compromiso

5.1.1 Generalidades

1.a alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sisteméide.,geiﬁtién de la
calidad;

b) asegurindose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad

ra el-sistema de gestion
de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccién estratégica de. ia or,

jacion;

¢) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la cahdad en los p,rocesos de negocio de la
organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en Iiesgg‘
e) asegurdndose de que los recursos necesarios para el sistema de gesti6 ; (Ie la calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y ‘dg Iar conforrmdad con los requisitos del sistema
de gestion de la calidad; i

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logrej;los re%ulﬁdos previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las persopas, para contnbmr a la eficacia del sistema de gestién de la
calidad; .

i) promoviendo la mejora;

i) apoyando otros roles pertinentes de la d demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus

areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional se puede ing

[érmino “negocio” en su sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que
son esenciales para la existencia de la Organ

tanto si la organizacion es publica, privada, con o sin fines de lucro.

5.1.2 Enfoque al cliente e

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 satisfaccién del cliente;

';2.1 “=Establecimiento de la politica de la calidad

' L'z_; a}j;i direccion debe estabiecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:

a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su direccién estratégica;

R ~
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b) proporcicne un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;
¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromise de mejora continua del sistema de gestion de la calidad. ®

5272 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

¢) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segin corresponda.

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autorida
comuniquen y se entiendan en toda la organizacion.

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

onortumdades dem ---ejora (Vease 10.1);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque

¢) asegurarse de que la integridad del sistema de- gestlon de la calidad se mantiene cuando se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestion de lacah"

6.1.1 Al planificar elsistema
apartado 4.1 y los rgth
abordar con el fin deT i

d¢ gestion de la calidad, la organizacién debe considerar las cuestiones referidas en el
Sferidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario

C) prevemir o reducir efectos no deseados;

d) iogr %}rla mejora.

) 612 La organizacioén debe planificar:

¢

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

~

¢
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B

b) lamanerade: , = 3w e SHE

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 impactQ,p;g.)téhﬁaLen la
conformidad de los preductos y los servicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una oportuﬁlii d, chmmar la fuente de

riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos medianie decision

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcién de nuevas practicas, lanzamiento dGe nuevos productos] 'agerti]ra de nuevos mercados,
acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologids.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 planificacién para lograrlos

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los proccsos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad;
b) ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

g) actualizarse, segin corresponda.

hbjetivos de la calidad, la organizacion debe determinar:

“‘Planificacién de los cambios

Cuando la organizacién 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).

(
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v

La organizacién debe considerar:

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) laintegridad 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
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestién de la calidad.

La organizacién debe considerar:

a) las capacidadesy limitaciones de los recursos internos existente

= b) qué se necesita obtener de los proveedores eXternos.

7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las
gestion de la calidad y para la operacién y control de sus pr

esarias para la implementacion eficaz de su sistema de
0s.

7.1.3 Iafraestructura
La organizacion debe determinar, proporgienar .y, mantener Ja infraestructura necesaria para la operacion de sus
procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA lLa infraéstrucmra puede incluir:

a) edificios y servicios asociados

fon y la comunicacion.

7.1.4 Ambiente para'léié‘peracién de los procesos

débe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacioén de sus procesos y
nformidad de los productos y servicios.

Syl

'cx;ftc adecuado puede ser una combinacién de factores humanos y fisicos, tales como:
ciales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
BF psicologicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencién del sindrome de agotamiento, cuidado de las €mociones);
¢) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacién del aire, higiene, ruido).
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los producios y servicios suministrados.

N ~
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7.1.5 Recursos de seguimients y medicién

7.1.5.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabili
resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servi
los requisitos.

La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcicnados:

a) son apropiades para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito.

seguimientc y medicién son idoneos para su prop0>1t0

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por

orgganizacién como parte esencial para

proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion, el equipo de:medicion debe:

a) calibrarse o verificarse , 0 ambas, a intervalos especificados, o antesde.su utilizacion, contra patrones de medicion
trazables a patrones de med1c10n internacionales o nacionales;.c ando 0 existan tales patrones, debe conservarse
como informacién documentada ia base utilizada para la cali cxon ‘o'la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que

: invalidar el estado de calibracion y los posteriores
resultados de la medicion.

Jos tesultados de medicion previos se ha visto afectada de manera
o apto para su proposito previsto, y debe tomar las acciones

La organizacion debe determinar si la validez:de

La organizacion debe determinar los conocnn jeritos necesarios para la operacidén de sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos ¥ ser‘ne"‘ S. 4

Estos conocimientos debe anggihé??é y ponerse a disposicién en la medida en que sea necesaric.

Cuando se abordan las: nece51dades y tendencias cambiantes, la organizacién debe considerar sus conocimientos
actuales y determinas, com' adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones
requeridas. .

NOTA 1 Los cohoeimientos dc la organizacion son corxccxmlemos espemﬁcos que la Grgamzamon adquiere generalmente con la experiencia. Es

tes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con la experienciza; lecciones aprendidas de los fracasos

2y de proyectos de éxito; capturar y compartir conommmmos 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).
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7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajd: que 3
desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad; fo

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion, formacion o experi T

¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar lae
tomadas;

d) conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de:
contratacién o subcontratacion de personas competentes.

7.3 Toma de conciencia

L&
ajo bajo el control de la organizacioén tomen
conciencia de:

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

¢) su contribucién 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 reqgisitos délsistema de gestion de la calidad.

7.4 Comunicacion

La organizacién debe determinar las comtinicacior
que incluyan: - N

a) qué comunicar;
b) cuéndo comunicar;
¢) aquién comunicar;

d) cémo comunicar;

¢) quién comunica.
V4

a)_ la.informacion documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) la informacion documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del sistema de gestién de
la calidad. [

™~
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NOTA La extensién de la informacién documentada para un sistema de gestion de la calidad puede variar de una orgénizaci()n aotra, debidoa: 77

— ¢l tamafio de la organizacién y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
—  1a complejidad de los procesos y sus interacciones; y

— la competencia de las personas.

7.5.2 Creacion y actualizacién

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios ;:ae s ;pbif;e__:
electrénico); e

¢) larevisién y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion.

7.5.3 Control dela inforn.l'ac.i_('m documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestio; ‘e fa'calidad y por esta Norma Internacional
se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idénea para su uso, donde y cuando se necesite;
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de 14 confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de
integridad).

7.5.32  Para el control de la informacién documenta
segun corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

¢) centrol de cambios (por ejemplo, con

d) conservaciény disposicion.

La informaci6én documentada gonservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra modificaciones no

intencionadas.

NOTA El acceso puede 1mp[10ar Tna decisién en relacion al permiso, solamente para consultar la informacién documentada, o al permiso y a la
autoridad para consultar y modificar ia informacién documentada.

8'1:'.,V1’»lﬁi§iﬁcaci6n y control operacional

, rganizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos
~-para la provisién 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;

R4 ~
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b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y servicios; &

¢) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los productos y
Servicios; £ x ¢

d) la implementacién del control de los procesos de acuerdo cen los criterios;

€) la determinaci6n, el mantenimiento y la conservacién de la informacién documentada en
1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segin lo planificado;

2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

o previstos,

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados extem

ente estei controlados (véase 8.4).

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacién con el cliente

1.a comunicacion con los clientes debe incluir:

a)

tes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes;

ES,

Cuando se determinan Jos reghisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organizacién
debe asegurarse de que: -

a) los requisifos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

qure requisito legal y reglamentaric aplicable;

“

2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

-b). la organizacién puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.

(
¢
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8.2.3 Revisiér de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los produché‘ Yo *

servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacién debe llevar a cabo una revision antes de comproL
suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a)

a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado
conocido;

¢) los requisitos especificados por la organizacion;

d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los prodictos y servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados ] revia

La organizaci6n debe asegurarse de que se resueiven las diferencias existentes-entre.los requisitos del contrato o pedido
y los expresados previamenie.

La organizacién debe asegurarse de que(

documentada pertinente sea modificada, - y (fe que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos
modificados. - 4

8.3 Diseiio y desarrolle d os‘productos y servicios

8.3.1 Generalidades?;

La organizacién debeestablecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrolio que sea adecuado para
asegurarse de la posterior-provision de productos y servicios.

_“b lasétapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;

_las actividades requeridas de verificacién y validaci6n del disefio y desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades imvolucradas en el proceso de disefie y desarrollo;

S ~
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3

e) las mecesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios;

f) la nccesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso de di
desarrollo;

g) lanecesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provisién de productos y servicios;

)
i)
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para les tipos especificos
desarrollar. La organizacién debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;
b) la informacién proveniente de actividades previas de disefio y desarrol

c) los requisitos legales y reglamentarios;

8.3.4 Controles del disefio y desarro >0

La organizacién debe aplicar controles al procgso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiores =pafa’ ¢valuar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos; s V¥

c) se realizan acti
requisitos de las entrada

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios resultantes satisfacen los
Guisitos:para su aplicacion especificada o uso previsto;

e) quier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de

erificacion y validacion;
erva la informacién documentada de estas actividades.

N\’-«)TA; Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen propositos distintos. Pueden realizarse de forma separada o en
cualquier combinacién, segiin sea idoneo para los productos y servicios de la organizacion.

(
0
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8.3.5 Salidas™del disefio y desairollo

La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provisién de productos y servicios;

5
c¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y
aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para
provision segura y correcta.

La organizacién debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefi

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos duranté
y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de
conformidad con los requisitos.
La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo;
b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacién de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impacto

8.4.1 Generalidades 7

La organlzacmn debe asegurarse de que los pregesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes
a los requisitos.

La organizacién debe dg
externamente cuando:

f=los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados

a) los productos y scrwclbs de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los propios productos y
servicios de la orgasiizacion;

b) los productes:y.servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la
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8.4.2 Tipo y alcance del control ~

La organizacioén 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 conformes de manera cohérénte a "
sus clientes. { 5

La organizacion debe: &

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentrc del control de su smtem‘ :de gestion
de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende apli

¢) tener en consideracion:

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacién u otras actividades necesarias para asegura
suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacién para los proveedores externos

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor externo.

a organizacién debe comunicar a los proveedores externes.sus requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcion:
b) la aprobacioén de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipos;

3) la liberacién de productoes y servicios;

c) la competencia, incluyend ier calificacién requerida de las personas;

) las actividades de verlf icacién o validacion que la organizacién, o su cliente, pretende llevar a cabo en las
mstalam nes ‘del.proveedor externo.

¢ La-organizacién debe implementar la produccién y provisién del servicio bajo condiciones controladas.

(
¢
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Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefiar;

2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados;

seguumcnto o medicidn posteriores;

B

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos*

-

h) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y pogénore

8.5.2° Identificacién y trazabilidad

La orgamzac1on debe utilizar los medios apropiados paras
conformidad de los productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las sali
de la produccidn y prestacion del servicio.

con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través

La organizacion debe controlar la identificacion tinica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe
conservar la informacién documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los client roveedores externos

La organizacion debe cuidar 1 prople_" ad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el
control de la organizacidén

ndo:’utlhzado por la misma.

La organizacion debe iden

, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los proveedores
externos suministrada p:
&

i.su titilizacion o incorporacién dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad desim’cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro modo se considere

inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacién
documentada sobre; lo ocurrido.

La o;gumzucmn debe preservar las salidas durante la produccién y prestacién del servicio, en la medida necesaria para
abegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacién, el control de la contaminacién, el embalaje, el almacenamiento, la

transmision de la informacién o el transporte, y la proteccién.
N o~ Y o~
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a) los requisitos legales y reglamentarios; P

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;

c) lanaturaleza, el uso y la vida 1til prevista de sus productos y servicios;
d) los requisitos del cliente;

€) laretroalimentacidn del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condicionés de fa
servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicién fin

arantia, obligaciones contractuales como

8.5.6 Confro] de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produecién. o la prestacmn del servicio, en la extension
necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los equlsmos

La organizacién debe conservar informacién documentada que descnba Ios resultados de la revisién de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria‘gue:surja de la revision.

8.6 Liberacion de los productos y servicio :

La orgamzac1on debe implementar las dlSpOSlClOIL@S plamﬁcadas en las etapas adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los productos y servigia :

¢ y se
bontrolanpg:ap €VENIT SU USO 0 entrega no unenc1onada

La organuacmn debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto
sobre la c;nformldad 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 provisién de los servicios.

¢
¢



ISO 9001:2015 -30- - AENOR

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a) coreccion;
b) separacién, contencidn, devolucién o suspension de provision de productos y servicios;

c¢) informacion al cliente;

d) obtencién de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conforme
8.7.2 La organizacion debe conservar la informacién 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 conft

9 FEvaluacién del desempeiio
9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion;

9.1.2 Satisfaccion d;l;gl'i‘ nte

La organizaciénrdebe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus
necesidades ¥ expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar

NOT tos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las encuestas al cliente, la retroalimentacién del cliente sobre los

productos y scrvicios entregados, las reuniones con los clientes, ¢l andlisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias

©.9:1.3% Analisis y evaluacion
La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por el seguimiento y la
medicién.

v ~
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Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar: - e £
a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccién del cliente;

c) el desempeifio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad;

d) sile planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
) el desempefio de los proveedores externos;

g) lanecesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden inchuir técnicas estadisticas.

9.2 Auditoria interna

$.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a integvalos planificados para proporcionar informacién
acerca de si el sistema de gestién de la calidad: 4

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 organizacién debe:

a) planificar, establecer, implementar y- manten T uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los reqms itos de planificacién y la elaboracion de informes, que deben tener en

consideracion la importancia de los preeesos involucrados, los cambios que afecten a la ‘organizacién y los
resultados de las auditorias previas

b) definir los criterios de Ia  auditoria alcance para cada auditoria;
c) seleccionar los aud1tore< v lle

var a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso
de auditoria;

d) asegurarse de que lostésultados de las auditorias se informen a la direccién pertinente;

e) reglizar 1§S corrécciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

f) conservar mformac.on documentada como evidencia de la implementacién del programa de auditoria y de los
resulxados de las auditorias.

tase 1a Norma ISO 19011 a modo de orientacion.
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9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar el sistema de gestién de la calidad de la organizacién a intervalos planiﬁcaff )S, para

asegurarse de su conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacién continuas con la direccion estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccién

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;

¢) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la.calidad, incluidas las tendencias
relativas a: -

4) las no conformidades y acciones correctivas;

5) los resultados de seguimiento y medicion;

6) los resultados de las auditorias;
7) el desempeiio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;
~e) laeficacia de las acciones tomadas par

f) las oportunidades de mejora.

La organizacionédebe conservar informacién documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la
direccién. . -
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10 Mejora- - : -

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier a¢ cioén neces
para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccién del cliente. %

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las neceSidades y expectativas
7

futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c¢) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccién, accién correctiva, mejora continua, cam

0.2 No conformidad y accién correctiva

1) tomar acciones para controlarla y carregirla;

2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar
ni ocurra en otra parte, mediante:

2) la determinacion de las causas dg l-a:no conformidad;

3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir;

¢) implementar cualquier accidn necesaria;
q aria;

d) revisar la eficacia de cualquigraccién correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actuahzgrlos riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestién de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

10.2.2 TLaorganizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de:

a) la naturgleza de las no conformidades y cuaiquier accién tomada posteriormente;

<'b) _los resultados de cualquier accién correctiva.

(
¢
(
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10.3 Mejora continua |

La organizacién debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacién y eficacia del sistema de gestion <
calidad. f':t - *&

o ~
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Anexo A (Informativo)

Aclaracién de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.l Estructura y terminelcgia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia d
esta Norma Internacional, en comparacion con la edicién anterior (Norma ISO 9001:2908)3]1@

&

la alineacién con otras normas de sistemas de gestion. &

Esta Norma Internacional no establece requisitos en su estructura y terminologia P
documentada del sistema de gestion de la calidad de una organizacion.

La estructura de los capitulos pretende proporcionar una presentacion coherenté de: equisitos, mas que un modelo
para documentar las politicas, objetivos y procesos de una organizacién. A menud estructura y e} contenido de la
informacién documentada relacicnada con un sistema de gestién de la alidad “piiede ser mads pertinente para sus
usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la organizacién®como 1
propésitos. =

No hay ningiin 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 6n de la calidad. Las organizaciones pueden
elegir utilizar términos que se adecuen a sus operaciones @or ‘ejemplo: utilizar “registros”, “documentacién” o
“protocolos” en lugar de “informacién documentada”; o “proveedor”’, “socio” o vendedor en lugar de “proveedor
externo”). La tabla A.1 muestra las principales diferencias en terminologia entre esta edicién de esta Norma
Internacional y la edicién anterior. H

ISO 9001:2008 ISO %001:2015

Productos #5, G Productos y servicios

Exclusiones T 5 No se utiliza

G (Véase el Capitulo A.5 para aclarar su aplicabilidad)

Representante de la direccion . ¢ No se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades similares
pero ninglin requisito para un unico representante de la
direccion)

Documentacién, manual:"de la calidad, procedimientos | Informacién documentada
documentados,registros

Ambiente de trabaje Ambiente para la operacién de los procesos
Equipo :dfé;s,ggﬁ'imiento y medicién Recursos de seguimiento y medicién
Productes. cottiprados Productos y servicios suministrados externamente

|:Proveedor Proveedor externo
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A.2 Productos y servicios

de esta Norma Internacmnal utiliza ¢ productos y servicios”.
de salidas (hardware, servicios, software y materiales procesados).

La inclusion especifica de “servicios” pretende destacar las diferencias entre productos y servicios en la.
algunos requisitos. La caracteristica de los servicios es que al menos parte de las salidas se realiza e ‘a .ntelfaz con el
cliente. Esto significa, por ejemplo, que la conformidad con los requisitos no puede conﬁrmarse necas 'amente antes
de la entrega del servicio. :

eresadas que son pertinentes para
bargo, el apartado 4.2 no implica la
bbjeto y campo de aphcacmn de esta

A.4 Pensamiento basado en rlesgo )

El concepto de pensamiento basado en i os ’la estado implicito en ediciones previas de esta Norma Internacional, por

ejemplo, mediante requisitos para la ‘plagificacién, la revision y la mejora. Esta Norma Internacionai especifica
requisitos para que la organizacion entxenda_ns . contexto (véase 4.1) y determine los riesgos como base para la
planificacion (véase 6.1). Esto esenta la aplicacion del pensamiento basado en riesgos a la planificacion e
implementacion de los procesos del sistema de gestién de la calidad (véase 4.4) y ayudara a determinar la extensién de
la informacién documentada? 4

Uno de los propésitos fundamentales de un sistema de gestién de la calidad es actuar como una herramienta preventiva.
Consecuentemente, esta Nérma Internacional no tiene un capitulo o apartado separado sobre acciones preventivas. El
concepto de accién‘preyent 1va se expresa mediante el uso del pensamientc basado en riesgos al formular requisitos del
sistema de gestién de la calidad.

El pensamle_ 0 bas‘do en nesgos aphcado en esta Norma Intemacm'xal ha perrmtldo alguna reduccxon en los requisitos

nque elapartado 6.1 especifica que la organizacion debe planificar acciones para abordar los riesgos, no hay ningiin

;’;reqmsno en cuanto a métodos formales para la gestion del riesgo ni un proceso documentado de la gestion del riesgo.
“Las o“g,anlzac1ones pueden decidir si desarrollar o no una metodclogia de la gestién del riesgo mas ampha de lo que

rediiiere esta Norma Internacional, por ejemplo mediante la aplicacién de otra orientacién u otras normas.

(
¢




AENOR -37 - - 1SO%001:2015

\ \

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representdn’ el mismo nivel de riesgo en términos de 14
capacidad de la organizacion para cumplir sus objetivos, y los efectos de la incertidumbre no son los mismos para to
las organizaciones. Bajo los requisitos del apartado 6.1, la organizacién es responsable de la aplicacion de} pensamiento:,.
basado en riesgos y de las acciones que toma para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no infi ion 7
documentada come evidencia de su determinacién de riesgos. o '

A.5 Aplicabilidad

Esta Norma Internacional no hace una referencia a las “exclusiones” en relacién con la aplicabilidad de sus requisitos
para el sistema de gestién de la calidad de la organizacién. Sin embargo, una organizacion puede;

de los requisitos debido al tamafio o la complejidad de la organizacién, el modelo de gestién que ad pi
actividades de la organizacién 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 bajoas que una organizacién
puede decidir que un requisito no se puede aplicar a ninguno de los procesos dentro del alcafice’de su sistema de gestion
de la calidad. La organizacién sélo puede decidir que un requisito no es aplicable si-si- decisién no tuviera como
resultado el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los productos y serv.

A.6 Informacién documentada

Como parte de la alineacién con otras normas de sistemas de g§§ff9n .s¢ 'ha. adoptado un capitulo comtn sobre
“informaci6n documentada” sin ningtin cambio o adicién significativai(véase 7.5). Cuando sea apropiado, el texto de
esta Norma Internacional se ha alineado con sus requisitos. Cofi ecuentémente, “informacion documentada” se utiliza
para todos los requisitos de documentos. % 5

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba una terminologia especifica como “documento” o “procedimientos

documentados”, “manual de la calidad” o “plan de la calid a presente edicién de esta Norma Internacional define

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba el térmx 0. “registros” para denotar los documentos necesarios para
proporcionar evidencia de la conformidad co uisitos, esto ahora se expresa como un requisito para “conservar la
informacién documentada”. La organizacién es tesponsable de determinar qué informacién 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” informacién detumentada no excluve la posibilidad de que la organizacién también
p

podria necesitar “conservar” la misma informaeion documentada para un proposito particular, por ejemplo, para
conservar versiones anteriores d¢ ella.

Donde esta Norma Internacional ha

eferencia a “informacién” en lugar de “informacién documentada” (por ejemplo,
en el apartado 4.1: “La organizaeién debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas cuestiones
externas e internas”), né:hay ningln requisito de que esa informacion se tenga que documentar. En tales situaciones, la
organizacién puede decid S necesario 0 no, o si es apropiado mantener informacion documentada.
Pl

i

de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar y gestionar los conocimientos

or la organizacién, para asegurarse de la operacién de sus procesos y que puede lograr la conformidad de
y:Servicios.

‘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 informacién;

N
S ~ = ~
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b) fomentar que la organizacion adquiera conocimientos, por ejemplo:

aprendiendo de la experiencia;

|

tutorias;

|

estudios comparativos con las mejores practicas.

A8

por ejemplo,

mediante:
a) compra a un proveedor, 0;
b) un acuerdo con una compaiifa asociada, o;

¢) procesos contratados externamente a un proveedor externo.

Los controles requeridos para la prestacion externa pueden variar
procesos, productos y servicios. La organizacién puede aplicar e

servicios suministrados externamente.

o ~
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Anexo B (Informativo)

Otras Normas Internacionales sobre gestion de la calidad y sistemas de geﬁi
de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176 5 e

Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité Técrico:ISO/TC 176 para
proporcionar informacion de apoyo para las organizaciones que apliquen esta Norma Internacional, & para proporcionar
orientacion para las organizaciones que elijan ir més alla de sus requisitos. La orientacién o 1os requisitos contenidos en
los documentos citados en este anexo no aumentan, o modifican, los requisitos de esta ﬁogga érnacional.

La tabla B.1 muestra la relacién entre estas normas y los capitulos pertinentes de esta Nc;nna Ih‘_géﬁlacional.

K

Este anexo no incluye la referencia a normas del sistema de gestién de la calidag%qgééiﬁﬁég de un sector desarrolladas
por el Comité Técnico ISO/TC 176. a

Esta Norma Internacional es una de las tres normas fundamentales desarrglfi"a‘d’éis.p el Comité Técnico ISO/TC 176.

— ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y voccy)ulario‘f rciona una referencia esencial para la
comprension e implementacion adecuadas de esta Norma Internagional:Eos pﬁﬁcipios de la gestion de la calidad se
describen en detalle en la Norma ISO 9000 y se han tenido enfeuenta.en el desarrollo de esta Norma Internacional.
Estos principios no son requisitos por si mismos, pero cons tuyeiié la base de los requisitos especificados en esta
Norma Internacional. La Norma ISO 9000 también define los téamninos, definiciones y conceptos utilizados en esta
Norma Internacional. N

i os orientados principalmente a dar confianza en los
on y por lo tanto a aumentar la satisfaccion del cliente.
También se puede esperar que su adecuada implementacién aporte otros beneficios a la organizacion tales como la
mejora de la comunicacion interna, mejor ¢or "renséiéﬁ y control de los procesos de la organizacion.

— ISO 9004 Gestidn para el éxito sostz desuna organizacién. Enfoque de gestién de la calidad proporciona
orientacion para las organizaciones que elijan ir més alld de los requisitos de esta Norma Internacional, para
considerar un rango mds amplio de ierhag; ue pueden conducir a la mejora del desemperio global de la organizacién.

a Norma ISO 9004 incluye orientacién sobre una metodologia de autoevaluacién para que una organizacion sea

capaz de evaluar el nivel de piadurez de su sistema de gestion de la calidad.

Las Normas Internacionalgf%}u “figuran a continuacién pueden propercionar asistencia a las organizaciones cuando
establecen o buscan mejorar sus-sistemas de gestion de la calidad, sus procesos o sus actividades.

— 1SO 10001 Gestion deil Calidad. Satisfaccién del cliente. Directrices para los cédigos de conducta de las
organizaciones ‘proporciona orientacién a una organizacion para determinar que sus disposiciones para lograr la
satisfaccién del cliente’cumplen las necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede aumentar la confianza del
cliente ensiifia. organizacion y mejorar la comprensién del cliente sobre lo que espera de una organizacion,

rggigcienép por lg tanto la probabilidad de malentendidos y quejas.

— ISO 16002 ‘géstién de la Calidad. Satisfaccion del cliente. Directrices para el tratamiento de las quejas en las
orFganizaciones proporciona orientacién sobre el procesc de tratamiento de quejas al reconocer y tratar las
i;ecesxd’gdés 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 fécil, incluyendo la formacién de las personas. También

»fp,rroﬂt';c')'rciona orientacién para negocios pequefios.

(
¢
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— ISO 10003 Gestién de la Calidad. Satisfaccién del cliente. Directrices para la resolucion de conflictos de forma:..
externa a las organizaciones proporciona orientacion para la resclucién eficaz y eficiente de los conflictos de ft '
externa por quejas relacionadas con productos. La resolucién de conflictos proporciona una via de repar
cuando las organizaciones no ponen remedio a las quejas de forma interna. La mayoria de las queja “D
resolverse exitosamente dentro de la organizacién, sin procedimientos de confrontacion. =

_ ISO 10004 Gestion de la Calidad. Satisfaccion del cliente. Directrices para el seguimiento..y.
proporciona directrices sobre acciones para aumentar la satisfaccién del cliente y para determinar{opo
mejora de los productos, procesos y atributos valorados por los clientes. Tales acciones pueden fo
del cliente y ayudar a conservar clientes.

la~medicién
rtunidades de

ecer la lealtad

_ ISO 10005 Sistemas de.gestién 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 feq&isitd?delj proceso, producto,
proyecto o contrato con los métodos y practicas de trabajo que apoyan la realizacién del preducto. Los beneficios de
establecer un plan de la calidad suponen una mayor confianza en que los requisitos s¢
procesos estan bajo control y de la motivacién que esto puede dar a los que participan activamente.

idad en los proyectos es aplicable
cto individual a uno que es parte

_ ISO 10006 Sistemas de gestion de la Calidad. Directrices para la gestion dela
a proyectos desde pequefios hasta grandes, de simples a complejos, des
de un portafolio de proyectos. La Norma ISO 10006 se utiliza por el 1 que gestiona proyectos y que necesita
asegurarse de que su organizacion esta aplicando las précticas contenidas:en las normas de sistemas de gestién de la
calidad de ISO. :

e

_ ISO 10007 Sistemas de gestion de la Calidad. Directri
organizaciones a aplicar la gestién de la configuracién par '
de vida de un producto. La gestion de la configuracién puede
y trazabilidad del producto especificados en esta Norma

estparazsia gestién de la configuracion asiste a las
direécion técnica y administrativa a lo largo del ciclo
ilizarse para cumplir los requisitos de identificacion
Internacional.

_ SO 10008 Gestién de la Calidad. Satisfaccién “del te. Directrices para las transacciones de comercio
electrénico entre empresa y consumidor pEOporciona orientacion sobre como las organizaciones pueden
implementar un sistema eficaz y eficiente de transacciones de comercio electrénico entre empresa y consumidor

(B2C ECT, por sus siglas en inglés) y por to, pr

roporcionar una base para que los consumidores aumenten su

confianza en las B2C ECT, las organizacione aij;in‘%:nten la capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a

reducir las quejas y los conflictos.

— ISO 10012 Sistemas de gestion de ciones. Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de
medicién proporciona orientacion para la gestion de los procesos de medicién y la confirmacién metrologica del
equipo de medicién utilizadg” parazapoyar y‘demostrar el cumplimiento con los requisitos metrolégicos. La Norma
ISO 10012 proporcionakcrfigrios de gestiéon de la calidad para un sistema de gestion de las mediciones para
asegurarse de que se ¢ nif’j’len‘l&“ﬁauisitos metrolégicos.

— ISO/TR 10013 Directricesspara la documentacién del sistema de gestion de la calidad proporciona directrices para
el desarrollo y el mantenimiento de la documentacién necesaria para el sistema de gestién de la calidad. El
ISO/TR 10013 ﬁuéﬂg-_vut@lfzarse para documentar sistemas de gestion distintos de los de las normas de sistemas de
gestién de la calidad de ISO, por ejemplo, sistemas de gestion ambiental y sistemas de gestion de la seguridad.

— ISO 16014 Gestién de la calidad. Directrices para la obtencién de beneficios financieros y econdmicos esta dirigida
a‘laalta di

ccién. Proporciona directrices para la obtencién de los beneficios financieros y econémicos a través de
i6n de los principios de la gestion de la calidad. Facilita la aplicacion de los principios de la gestion y la
de métodos y herramientas que permitan el éxito sostenido de una organizacion.

i

R

= 1S©-10015 Gestion de la calidad. Directrices para la formacién proporciona directrices para asistir a las

~Organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con la formacion. La Norma ISO 10015 puede aplicarse cuando se

*__requiera orientacién para interpretar referencias a “educacién” y “formacién” dentro de las normas de sistemas de
“gestion de la calidad de ISO. Cualquier referencia a “formacion” incluye todos los tipos de educacién y formacion.

s ~
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~ ISO/TR 10017 Orientacién sobre las técnicas estadisticas para la Norma ISO 9001:2000 explica las técnicass:.
estadisticas que se derivan de la variabilidad que puede observarse en el comportamiento y en los resultados dg;;lzgs A
procesos, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Las técnicas estadisticas permiten un mejor usq,,dé_I(’)sg\.._ﬁ
datos disponibles para asistir en la toma de decisiones, y por tanto, ayudar a mejorar continuamente la calidad dedos
productos y los procesos para lograr la satisfaccién del cliente. ¥

— ISO 10018 Gestion de la calidad Directrices para la participacioén activa y la competencia é;cigéla;v*
proporciona directrices que influyen en la participacién activa y la competencia de las personas. Un sistema de
gestion de la calidad depende de la participacién activa de personas competentes y ia forma en la:que hayan sido
introducidas e integradas en la organizacién. Es critico determinar, desarrollar y evaluar ‘conocimientos, las
habilidades, el comportamiento y el ambiente de trabajo requerido.

— ISO 10019 Directrices para la seleccién de considtores de sistemas de gestién de la ealid xla utilizacion de sus
servicios proporciona orientacién para la seleccién de consultores del sistema de gestién Ia calidad y el uso de sus
servicios. Proporciona orientacién sobre el proceso para evaluar la competenciﬁ: de un gonsultor del sistema de
gestion de la calidad y proporciona confianza en que los servicios del cons&l*or umplirdn las necesidades y
expectativas de la organizacion..

— ISG 19011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion properc rientacion sobre la gestién de un
programa de auditoria, sobre la planificacién y realizacién de una auditoria del sistema de gestién, asi como sobre la
competencia y la evaluacién de un auditor y de un equipo de auditoria. La:Norma ISO 19011 pretende que sea

aplicada a los auditores, a las organizaciones que implementapsistemaside gestion y a las organizaciones que
necesitan realizar auditorfas de sistemas de gestion. ; g v

Tabla B.1 — Relacién entre otras Normas Internia{cionz{!{esﬁsobre la gestion de la calidad y
Jos sistemas de gestién de Ia calidad y los capitules de esta Norma Internacional

' Otra Norma Capt!fl sta Norma Internacional
Internacional 4 5 8 g i0
1SO 9000 Todo Todo Todo Todo .| Todo
ISO 9004 Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10001 ] 822,851 |9.12
1SO 10002 82.1, 9.12 10.2.1
ISO 10003 - 9.12
ISO 10004 A’ 9.12,9.1.3
ISO 10005 6.1,62 Todo Todo 9.1 10.2
ISO 10606 Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10007 852
ISO 10008 Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10012 %, 4 7.15
ISO/TR 10013 - 7.5
IS0 10014 £ | Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISOTO0LS -/ T2
ISO/IR 10817 6.1 7.1.5 2.1
IS 10018 ° Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
_{180'10019 8.4
15619011 4 92
NOTA "Todo" indica que todos los apartados en el capitulo especifico de esta Noma Internacional estan relacionados con la otra Norma
Internacional. ]
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