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El comité responsable de esta norma es ellSOjTC 176,Gestiány asequramiento de la calidad, Subcomité
SC 2, Sistemus elela calidad.

Esta quinta edición anula y sustituye a la cuarta edición (Norma ISO9001:2008), que ha sido revisada
técnícamunte, mediante 1<:1 adopción de una secuencia de capítulos revisados y la adaptación de los
principios de gestión de 1(1 calidad revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al
Corrígendum Técnico ISO9001:2008/Cor.1:2009,

Cualqu ier nombre comercial utilizado en esta norma es información que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendación.

Para obtener una explicación sobre el significadu de los términos específlcos de ISO y expresiones
relacionadas con la evaluación de la conformidad, así como información de la adhesión de ISO a los
principios de la Organización Mundial del Comercio (OMC) respecto él los Obstáculos Técnicos al
Comercio (OTC), véase la siguiente dirección: bttp:ljwww.iso,org!iso/(ortwonJ,btmo

ISO [Organixaclón Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos
nacionales de normallzacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas
internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organlxaclones internacionales, públicas y privadas, en
coordlnación con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisión
Electrntéculra luteruacional (lEC) en todas las materias de nurmalizaclón electrotécnica.

Enla parte 1 de las Directivas ISO/lEC se describen los procedimientos utílízados para desarrollar esta
norma y para su mantenimiento posterior. En particular debería tomarse Ilota de los diferentes criterios
de aprobación necesarios para los distintos tipos de documentos ISO.Esta norma se redactó de acuerdo
con las reglas editoriales de la parte 2 de las Directivas ISO/lEC (véase \·vww.is(),l)r~/direcliv{'s).

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
est ..rr sujetos (1 derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de cualquiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el tiesa rrollo de esta norma se indican en la introducción y/o en la lista ISOde declaraciones de patente
reclhldas (véase w'yvw';soon[!!/pc11t·rJ!s),

Prólogo

ISO9001:2015 (traducción oficial)



Traducción oficial/Oll1cial translatíon/Traductluu ulficil!lIe
@ ISO2015 - Todos los derechos rcs("rv;ulosvi

..
I

I._---.... ~

-""""'-_.. - '_ ...... __ .

Para ser ut lliz c J" I
fines de

!
con

instrucción
.. ¡

Prólogo de la versión en español

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spallisll Translution Task Force
(STTF) del Comité Técnico ISO/Te 176. Gestión y asequramiento de la calidad. en el que participan
representantes de Jos organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial
de Jos siguientes países:

Argentina. Bolivia. Brasil. Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba. Ecuador, España. Estados Unidos de
América, Honduras, México, Perú y Uruguay,

Igualmente. en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC(Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo JSO/TC 176. viene desarrollando desde
su creación en el año 1999 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el ámbito
de la gestión de la calidad.

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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1.<1 información identificada como "NOTA"se presenta a modo, de artentacíón para' I;;Jcornprensíórn o
clnr ificación del requisito correspondiente. ~ .

, ,!

"puede" indica UIl permiso. una posibilidad o una capacidad.
I

"elche" indica un requisito;

..debería" i11dka un" recomcndaclón:

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

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos. que incorpora el ciclo Planificar-Hacer­
Veríflcar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos,

El enfoque a procesos permite él una organización planificar sus procesos y sus interacciones.

El cirio PHVApermite a una organización asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportu nldades de mejora se determinen y se actúe en consecuencia,

El pensamiento basado en riesgos permite a una organización determinar los factores que podrían
causar que sus procesos y su sistema de gestión de la calidad se desvíen de los resultados planificados,
para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso
de las oportunidades <l medida que surjan (véase el capítulo A.4).

m cumpl imiento permanente de los rcqulsitos y la consideración constante de las necesidades y
expectativas futuras, representa un dcsaflo para las organizaciones en un entorno cada vez más
dinámico y complejo, Para lograr estos objetivos. la organización podría considerar necesario adoptar
diversas formas de mejora además de la corrección y la mejora continua. tales como el carnbio abrupto,
la innovación y la reorganización.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas,

Noes la intención de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestión de la calidad;

alineación de la documentación él la estructura de los capítulos de esta Norma Internacional;

utilizacíún de la terminología específica de esta Norma Internacional dentro de la organización.

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta Norma Internacional son
complementarios él los requisitos para los productos y servicios.

a) la capacidad pa ra proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del el lente y los ICg¡lks y reglamentarios aplicables:

b) r"cilitar oportunidades de aumentar la satisfacción del cliente;

e) ab ord <1 r los riesgos y opnrru nidudes asociadas con su contexto y objetivos;

(1) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestión de la calidad
especi ficados.

l.os beneficios potenciales para una organización de implementar un sistema de gestión de la calidad
basado en esta Norma lnternacíoual son:

La adopción de un sistema de gestión de la calidad es una decisión estratégica para una organización
que le puede ayudar a mejnrar su desempeño global y proporcionar una base sólida para las iniciativas
de desarrollo sostenible.

0.1 Generalidades

o Introducción
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Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque a procesos al desarrollar, implementar
y mejorar la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del cliente
mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el ªpa (cado 44 se incluyen requisitos
específicos considerados esenciales para la adopción de un enfoque él procesos.

La compreusiún y gestión de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia
. y eficiencia de la organización en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la
organizaclón controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema. de modo
que se pueda mejorar el desempeño global de la organización.

El enfoque a procesos implica la definición y gestión sistemática de los procesos y sus interacciones.
con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la política de la calidad y la dirección
estratégica de la organización. Lagestión de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse
utilizando el ciclo PliVA(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.

Laaplicación del enfoque a procesos en un sistema de gestión de la calidad permite:

a) la comprensión y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

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

e) el logro del desempeño eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluación de los datos y la información.

La figura 1 proporciona UBarepresentación esquemática de cualquier proceso ymuestra la interacción
de sus elementos. Los puntos de control-del seguimiento y la medición, que son necesarios para el
control, son específicos para cada proceso y variarán dependiendo de los riesgos relacionados .

0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

gestión de las relaciones.

toma de decisiones basada en la evidencia;

rnejora:

enfoque a procesos;

compromiso de las personas;

0.2 Principios de la gestión de Ja calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestión de la calidad descritos en la Norma
ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaración de cada principio, una base racional de por qué
el principio es importante para la organización. algunos ejemplos de los beneficios asociados con el
principio y ejemplos de acciones típicas para mejorar el desempeño de la organización cuando se aplique
el principio.

Losprincipios de la gestión de la calidad son:

enfoque al cliente;

liderazgo;

.- _. -.__ -a.__ e:...... ....
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Figura 2 - Representación de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA

Nota l.os números entre paréntesis hacen referencia él Jos capítulos de esta Norma Inrernacioual.

Necesidades y
expectaUvas
de las partes
interesadas

y servidos
Productos

El ciclo PIlVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestión de la calidad como un lodo. La
E.U,~.!l..GL2.Ilustra cómo los Capítulos 1 (l 10 pueden agruparse en relación con el ciclo PUYA.

0.3.2 CicloPlanificar-Hacer-Verificar-Actuar

Figura 1 - Representación esquemática de los elementos de un proceso
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ISO 9004 Gestián paru el éxito sostenido de una organización. - Ellfoque de gestión ele 1(/calidaú,
proporciona orientación para las organizaciones que elijan ir más allá de los requisitos de esta
Norma Internacional.

El Anexo Bproporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestión de la calidad y sistemas
de gestión de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/Te 176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos específicos de otros sistemas de gestión, tales como
aquellos para la gestión ambiental. la gestión de la salud y seguridad ocupacional o la gestión financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestión de la calidad específicas del
sector. bas,!!!.a,~en IQs requisitos de esta Norm~ Internacional. Algunas de estas normas especifican

El ciclo PHVApuede 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 Jos requisitos del cliente y las políticas de la
orgauízación, e identifica r y abordar los riesgos y las oportunidades;

Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar-el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medición de los procesos y los productos
y servicios resultantes respecto a las políticas, los objetivos, los requisitos y las actividades
planificadas. e informar sobre los resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempeño. cuando sea necesario.

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos (véase el Capítulo A.4) es esencial para lograr \10 sistema de gestión
de 1..\ calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implícito en ed iciones
anteriores de esta Norma Internacional. incluyendo. por ejemplo. llevar a cabo acciones preventivas
para eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que OCUlTa.y tomar
acciones que sean apropiadas para Jos efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional. una organización necesita planificar
e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como
las oportunidades establece una base para alimentar la eficacia del sistema de gestión de la calidad,
alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situación favorable para lograr un resultado
previsto. por ejemplo. un conjunto de circunstancias que permita a la organización atraer dientes,
desarrollar nuevos productos y servicios. reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones
para abordar las oportunidades también pueden incluir la consideración de )05 riesgos asociados. El
riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos.
Una desviación positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad. pero no todos los
. efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 Relación con otras normas de sistemas de gestión

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado pOI' ISO para mejorar el
alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestión (véase el.cap(tulo A 1).

Esta NOI·maInternacional permite a una organtzacién utilizar el enfoque a procesos, en conjunto con
el ciclo PHVAy el pensamiento basado en riesgos. para alinear o integral' su sistema de gestión de la
calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestión.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO9000 y la Nurma ISO9004 C0l110 sigue:

ISO9000 Sistemas de gestió/l de la calidad - Fundamentos y vocabulario, proporciona una referencia
esencial para la comprensión e implementación adecuadas de esta Norma Internacional.

,,'tlizc"~ , ','ser
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En 1a página weh de acceso abierto del Comité Técnico [SO/Te 176/SC 2 en: www iso.nrg lId 7n/
sdl4ll'uldlL puede encontrarse una matriz que muestra la correlación entre los capítulos de esta
Norma Internacional y 1<1ediclón anterior (ISO 9001:2008).

requisitos adicionales del sistema de gestión de la calidad. mientras que otras se limitan a proporcionar
orieut aclón para la aplicación de esta Norma Internacional dentro del sector particular,

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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NOTA;¿ Lacompreusiún del contexto externo puede verse factlitado al considerar cuestiones que surgen de los
entornos legal. tecnológico, cnmperltivo. de mercado, cultural. social y económicn.ya sea íutcrnacíonal, nacional,
rel!ionaI (1 local.

NOT,' 1 Las cuestiones pueden incluir factures positivos y negativos o condiciones para su consíderación.

4.1 Comprensión de la organización y de su contexto

La organización debe determinar 1<15 cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propósito y su dirección estratégica, y que afectan 0" su capacidad para lograr los resultados previstos
de su sistema de gesti()Jl de la calidad.

La organización debe realizar el seguimiento y la revisión de la información sobre estas cuestiones
extcruas e internas.

4 Contexto de la organfzacióu

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
ISO 9000:201 S

3 Términos y definiciones

Los documentos indicados a continuación, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicación de este documento. Para las referencias con fecha, s610 se aplica
la edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluyendo cualquier
modificación de ésta).

ISO 9 000:20 J S, Siseemas de ,C/esticJlI de la culkkui - Fundamentos y vocabulario.

2 Referencias normativas

NOTA2 El COI1Cl'pto que en la versión en inglés se expresa como "statutory and regulatory rcquircmcnts" en
esta versión en español se ha traducido como requisitos legales y reglamcntartos,

NOT;\1 En esla Norma ínternactonal, los términos "producto' o "servicio" se aplican únicamente él productos
y servidos destinados a UIl cliente o solicitados por él.

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
sat ísfagan los requisitos del cliente y los legalcsy reglamentarios apllcables.y

h) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
diente 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 o tamaño, o los productos y servicios suministrados.

Esta Norma lnternacional espcciflca los requisitos para un sistema de gestión de la calidad cuando una
orga n izaciún:

1 Objeto y campo de aplicación

Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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La organización debe determinar Jos procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su
aplicación a través de la organización. y debe:

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

h) determinar la secuencia e interacción de estos procesos;

e) determinar y aplica!" los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempeño relacionados) necesarios para asegurarse de la operación eficaz y el
control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;

e) í il'!;jgñarTa~-r~sP(n\sa~!ii'~J~d~sy;.tori.da~es para estos procesos;
¡ f :'. ..'.. ~ Traducción oficialjOfririal rnmslatiuu/'Fruductiou oíficíelle
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4-.4,1 Laorganización debeestablecer; implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de
gestión de la calidad. incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con Jos requisitos
de esta Norma Internacional.

4.4 Sistema de gestión de la calidad y sus procesos

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado IJ·,2:

c) los productos y servicios de la organización.

La organización debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestión de la calidad,

El alcance del sistema de gestión de la calidad de la organización debe estar disponible y mantenerse
como información documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos.
y proporcionar la justificación para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la organización
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestión de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sólo se puede declarar si los requisitos determinados
como no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la organización eleasegurarse de
la conformidad de sus productos y servicios y del aumento de la satisfacción del diente,

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el ¡IPi! [tasio 1,1;

Cuando se determina este alcance, la organización debe considerar:

La organización debe determinar los límites y la aplicabilidad del sistema de gestión de la calidad para
establecer su alcance.

4,3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organización de proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables,
la organización debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestión de la calidad;

b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestión de la calidad,

La organización debe realizar el seguimiento y la revisión de la información sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

NOTA:~ La comprensión del contexto interno puede verse facilitada al considerar cuestiones relativas a los
valores, la cultura, los conocimientos y el desempeño de la organización,

-
!.
o.

-- ----------
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a) se determinan. se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

5.1.2 Enfoque al diente

La alta dirección debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto ni enfoque al cliente
asegurándose de que:

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la dirección. para demostrar su liderazgo en la forma en la que
aplique a sus áreas de responsabílidad,

NOTJ\ En esta Norma Internacional se puede interpretar el término "negocio" en su sentido más amplio.
es decir; referido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de 1(1organización; tanto si la
org<lniz<ldtlll es pública, privada, con o sin (iIWSde lucro,

ti) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) ascg u rándnse de que los recu rsos necesarios pa ra el sistema de gestión de la calídad estén dispon ibles:

t1 cornunlcande la importancia de una gestión de la calidad eneal. y conforme con los requisitos del
sistema de gestión de la calidad;

g) nsegu rándose de que el sistema de gestión de la calidad logre los resultados previstos:

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestión de Incalidad:

e) asegurándose de la integración de los requisitos del sistema de gestión de la calidad en los procesos
de negocio de la organización;

"a alta dirección debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestión de la calidad:

al asumlendo la respnnsahilidad y obligación de rendir cuentas con relación a la eficacia del sistema
de gestión de la calidad;

b) asegurándose ele que se establezcan la política de la calidad y los objetivos de la calidad para el
sistema de gestión de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la dirección
cstratégicu de la organización;

5.1.1 Generaltdades

5.1 Liderazgo y compromíso

5 Liderazgo

4.4.2 En la medida en que sea necesario. la organización debe:

(1) mantener información documentada para apoyar la operación de sus procesos;

h) conservar la infurutación documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan
según lo planífícado.

I] aborda!' los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del ilpartadQ 6.1:

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logra 11 los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestión de la calidad.

..:..- ._-------_ ......:.---.. .
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6.1.1 Al planificar el sistema de gestión de la calidad. la organización debe considerar las cuestiones
referidas en el <!panado 4:1 y los requlsitos 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 gestión de la calidad pueda lograr sus resultados previstos:

b) aumentar los efectos deseables;

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6 Planificación

h) asegurarse de que los procesos están generando y proporcionando las salidas previstas:

c) informar, en particular; a IC\alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora (véase .l.O..l);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organización;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestión de la calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios en el sistema de gestión de la calidad.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organización

La alta dirección dehe asegurarse de que las respnnsabílídades y autoridades para los roles pertinentes
. se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organización.

La alta dirección debe asignarla responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestión de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma
Internacional;

5.2.Z Comunicación de la política de la calidad

La política de la calidad debe;

a) estar disponible y mantenerse como información documentada;

h) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organización;

e) estar disponible para las partes Interesadas pertinentes, según rorrespunda.

La alta dirección debe establecer, implementar y mantener una política de la calidad que:

a) sea apropiada al propósito y contexto de la organización y apoye su dirección 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 gestión de la calidad.

5.2.1 Establecimiento de la política de la calidad

5.2 Política

h) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de
los productos y servidos y a la capacidad de aumentar la satisfacción del cliente:

e) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfacción del cliente.

I (. .. ~'.' •• ~ .' t
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c) quién será responsable:

ti) cuándo se finalizará:

e) cómo se evaluarán los resultados.

:1) qué se VLI él hacer:

h) qué recursos se requerirán;

6.2.2 Al planificar cómo lograr sus objetivos tic la calidad, la organización debe determinar:

f) COll1U nicarse:

g) actualizarse, según corresponda.

La organización debe mantener información documentada sobre los objetivos de la calidad.

e) se]' objeto de seguimiento:

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la política de la calidad;

b) ser medihles:

e) tener en cuenta los requisitos aplicables;

ti) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
satis! acción del diente;

6.2.1 La organización debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad.

6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos

NOTA2 Las oportunidades pueden conducir a 1a adopción de nuevas prácticas, lanzamlento de nuevos
productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de asociaciones,
utilización de nuevas tecnologías y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la
urgnulznción () lax de sus clientes,

NOTA.) Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos par a perseguir
una oportunidad. clíminar la fuente de riesgo, camhi ..ir la probabllidad () las consecuencias, compartir el rlesgo o
mantener riesgos mediante dccisioues informadas,

Las acciones lomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencia I en la conformidad de los productos y los servicios.

2J evalua r la eficacia de es ras acciones.

1) integrur e implementa!' las acciones en sus procesos del sistema de gestión de la calidad
(vé<1seM.):

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades,

b) kt 1ll..me ra de:

6. t.2 La organ ízaclón debe planificar:

e) prevenir 1) reducir efect os no-deseados:

<1) lograr la mejora.

ISO9001:2015 (traducción oñcíal)
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a) sociales (por ejemplo. no discrlmiuatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);

b) psicológicos (por ejemplo, reducción de) estrés, prevención del síndrome de agotamiento, culdado de las
emociones);

l/n ambiente adecuado puede ser una combinación de factores humanos y físicos. tales como:NOTA

La organización debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operación de
sus procesos y para lograr la conformidad de tos productos y servicios.

7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos

ti) tccnologlas de la iu formación y la comunicación,

e) recursos de transporte;

b) equipos. incluyendo hardware y software:

él) edificios y servicios asociados;

La infraestructura puede incluir:NOTA

La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la
operación de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

7.1.3 Infraestructura

. La organización debe determinar y proporcional' las personas necesarias para la implementación eficaz
de su sistema de gestión de la calidad y parata operación y control de sus procesos.

7.1.2 Personas

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el estableclmicnto,
implementación, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestión de la calidad.

La organización debe considerar;

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes:

h) qué se necesita obtener de los proveedores externos,

7.1.1 Generalidades

7.1 Recursos

7 Apoyo

b) la integridad del sistema de gestión de la calidad;

e) la disponihilidad de recursos;

d) la asignación o reaslgnación de responsabilidades y autoridades,

Cuando la organización determine la necesidad de cambios en el sistema de gestión de la calidad, estos
cambios se deben llevar a cabo de manera planificada [véase ti).

La organización debe considerar:

a) el propósito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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al fuentes internas (pOI' ejemplo, propiedad intelectual: conocimientos adquirídos con la experiencia; lecciones
apreudfdas 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]:

NOTJ\2 Los conocimientos de la org;mización pueden basarse en:

NOTA·1 1.05 connchnientos d" la organización son conocimientos específicos que la organización adquiere
~ellt'rélllllcntc con la cxperiencla. Es Información que se utiliza y se comparte para lograr lus objetlvos de la
organización.

La organización debe determinar los conocimientos necesarios para la operación de sus procesos y
para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conoclruientos deben mantenerse y ponerse a disposición en la medida en que sea necesario,

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes. la organización debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar cómo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las acrualiznctones requeridas.

7,1.6 Conocimientosde la organización

h) identificarse para determinar su estado;

cJ protegerse contra ajustes. daño o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibración y los
posteriores resultados de la mediciún.

La nrganizaclún debe determinar si la validez de los resultados de medición previos se ha visto afectada
tic Ill..mera adversa cuando el equipo ele medición se considere no apto para su propósito previsto. y
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

a) calibrarse () verificarse , () ambas. a intervalos especificados. o antes de su utilización. contra
patrones de medición trazables a patrones de medición internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones. debe conservarse como información documentada la base utilizada para la
calihración () la verificaclón:

ella ndo la trazahilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organización como
parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medición, el equipo de
medición debe:

7.1.5.2 'I'razabiJidadde lasmediciones

~a o:?<-lnizaciún debe determina r y proporcionar los recursos necesa rios para aseg ura rse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medición para verificar la conformidad
de los productos y servicios COIl los requisitos.

La organización debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a} son apropiados para el tipo específico de actividades de seguimiento y medición realizadas;

b] se mantteuen para asegurarse de la idoneidad continua para su propósito.

La organización debe conservar la información documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medición son idóneos para su propósito.

7.1.5.1 Generulidades

7.1.5 Recursos de seguimlentn ymedición

el físicos [por ejemplo, temperatura, calor. humedad. iluminación. cirrulaciún del aire, higiene. ruido),

Estos f;lClol'( ..-s pueden dífcrír sustnneíahucntc dependiendo de los productos y servicios suministrndos.

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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El sistema de gestión de la calidad de la organización debe incluir:

a) la información documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) la información documentada que la organización determina como necesaria para la eficacia del
sistema de gestión de la calidad.

7.5.1 Generalidades

7.5 Información documentada

a) qué comunicar;

h) cuándo comunicar;

e) a quién comunicar;

d) cómo comunicar;

e) quién comunica.

La organización debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestión de la calidad, que incluyan:

7.4 Comunicación

a) la política de la calidad:

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

e) su contribución a la eficacia del sistema de gestión de la calidad, incluidos los beneficios de una
mejora de) desempeño;

. d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de la calidad.

La organización debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organización tomen conciencia de:

7.3 Toma de conciencia

NOTA Las acciones aplicables pueden Incluir; por ejemplo. la formación, la tutcría u la reasignaclón de las
personas empleadas actualmente; 11 la contratación o subcontratacíón de personas competentes.

el) conservar la información documentada apropiada como evidencia de la competencia.

e) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas;

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que
afecta al desempeño y eficacia del sistema de gestión de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes. basándose en la educación. formación o
experiencia apropiadas;

La organización dehe:

7.2 Competencia

b) fuentes externas (por ejemplo. normas; academia; conferencias; recopilacíón de conocímlcntos provenientes
de clientes o proveedores externos).

___ '.• ...a......._ ..••• -------.
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NOTA El acceso puede implicar una decisión en relación al permiso, solamente para consultar la información
documentada, 1) al permiso ya la autoridad para consu ltar y modifica 1" la información documentada.

él) dist ribuciún, acceso, recuperación y uso:

h) almacenamíeuto y preservación, incluida la preservación de la legibilidad;

e] control de cambios (por ejemplo. control de versión);

el) conservación y dispnsición.

La información documentada de origen externo, que la organización determina como necesaria
para la planificación y operación del sistema de gestión de la calidad, se debe identificar, según sea
apropiado, y controlar,

La información documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionadas.

7.5.3.2 Para el control de la información documentada, la organización debe abordar las siguíeutes
actlvldades, según corresponda:

a) esté disponible y sea idónea para su uso, donde y cuando se necesite;

h) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso Inadecuado
o pérdida de integridad),

7.5.3.1 l.a información documentada requerida por el sistema de gestión de la calidad y por esta
NOf'Ill<l Internacional Se debe controlar para asegurarse de que:

7.5.3 Control de la Información documentada

e) la revisión y aprobación con respecto a la conveniencia y adecuación.

a) la identificación y descripclón (por ejemplo. título. fecha, autor o ntunero de referencia);

bJ el formato (por ejemplo, Idioma, versión del software, gráficos] y los medios de soporte (por
ejemplo. papel, electrónico);

7.5.2 Creación y actualizacíón

Al crear y actualizar la Infonnación documentada, la organización debe asegurarse de que lo siguiente
sea apropiado:

la cnmpetencla de 1,1S persouus.

1<1complejidad de lus procesos y sus interacciones; y

el tamaño dé la nrganlzarlón y su tipo eleactividades, procesos, productos y servicios;

NOTA La extenslón dé ü' infurmacíón documentada para un sistema de gestión dé la calidad puede variar de
una organizuctún a otra. debido a:

ISO9001:2015 (traducción oficial);". t ! ~: t .
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, , -
a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1) :cualquier requisito lega-l y reglamentario aplicable:

B.2.2 Determina~ió?de los re<luisi!~s'pa~ los productos y servicios

Cuando se d~ter.minan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los dientes, la
organizaciÓh 'deb'e"asegurarse de que: -

d) manipular o controla r la propiedad del cliente;

e) establecer los requisitos específicos para las acciones de contingencia, cuando se" pertinente,

a) proporcionar la información relativa a los productos y servicios;

b) tratar las consultas, los contratos o 105 pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentación de los clientes relativa él los productos y servicios, incluyendo las
quejas de los clientes;

La comunicación con los clientes debe incluir:

B.2.1 Comunicacióncon el cliente

8.2 Requisitospara los productos y servicios

a) la determinación de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;

2) la aceptación de 10$ productos y servicios;

e) la determinación de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los
productos y servicies:

el) la implementación del control de los procesos de acuerdo con los criterios:

e) la determinación, el mantenimiento y la conservación de la información documentada en la
extensión necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo según lo planificado;

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

La salida de esta planificación debe ser adecuada para las operaciones de la organización,

La organización debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, según sea necesario,

La organización debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados
. (véaseM),

La orgauízaríón debe planificar. implementar y controlar los procesos (véase .1..1:) necesarios para
cumplir los requisitos para la provisión de productos y servicios. y para implementar las acciones
determinadas en el Cilpjtlllo 6, mediante:

8.1 Planificación y control operacíonal

instrucción8 Operación
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8.3.2 Planiflcacíéu del diseño y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el diseño y desarrollo, la organización debe considerar:

a) la naturaleza, duración y complejidad de las actividades de diseño y desarrollo;

h) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del diseño y desarrollo apl icabies;

c) las act ividndes requeridas de verificación y validación del diseño y desarrollo;

La organización debe establecer, implementar y mantener un proceso de diseño y desarrollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior provisión de productos y servicios.

8.3.1 Generalidades

8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios

La organización debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y
servicios, la información documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

a) sobre los resultados de la revisión;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.3.2 La organixaclón debe conservar la información documentada, cuando sea aplicable:

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por interner, es irrealizable llevar a cabo una revisión formal
para cada pedido. En su lugar la revisíún puede cubrir la información del producto pcrtlucntc. COIll0 catálogos.

La organización dehe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación, cuando el diente no
proporcione una declaración documentada de sus requisitos.

e) los requisitos especificados por la organización;

ti) 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 organ ización debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato (1 pedido y los expresados previamente.

hJ los requisitos 110 establecidos por el diente, pero necesarios para el uso especificado () previsto,
cuando sea conocido;

8.2.3.1 La organlzaclón debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servidos que se van a ofrecer a los clientes. La organización debe llevar a cabo una revisión
antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un diente, para incluir:

aJ los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega
y las posteriores a la misma;

8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios

h} la orgamzación puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.
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NOTA Las revisiones, la verificación y la validación del diseño y desarrollo tienen propósitos distintos.
Puedenrealizarse de forma separada o en cua Iquiercombinación,según sea idóneo para los productos y servicios
de la organización.

La organización debe aplicar controles al proceso de diseño y desarrollo para asegurarse de que:

a) se definen los resultados ti lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del diseño y desarrnllo para
cumplir los requisitos;

e) se realizan actividades de verificación para asegurarse de que las salidas del diseño y desarrollo
cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validación para asegurarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su aplicación especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier acción necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, () las
actividades de verificación y validación;

f) se conserva la información documentada de estas actividades.

8.3.4 Controles del diseño y desarrollo

Las entradas del diseño y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organización debe conservar la información documentada sobre las entradas del diseño y desarrollo.

La organización debe determinar los requisitos esenciales para los tipos específicos de productos y
servicios a diseñar y desarrollar. La organtzacíón debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempeño:

b) la información proveniente de actividades previas de diseño y desarrollo similares;

e) los requisitos legales y reglamentarios;

d} normas o códigos de prácticas que la organización se ha comprometido a implementar;

e) las consecuencias potenciales de rallar debido a la naturaleza de Jos productos y servícins,

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del diseño y desarrollo, estar completas y sin
. ambigüedades.

8.3.3 Entradaspara el diseño y desarrollo

f) I¡¡necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso
de diseño y desarrollo;

g) la necesidad de la participación activa de los clientes y usuarios en el proceso de diseño y desa rrollo:

h) los requisitos para la posterior provisión de productos y servicios:

i) el nivel de control del proceso de diseño y desarrollo esperado por los clientes y otras parles
interesadas pertinentes;

j) la información documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del
diseñoy desarrollo,

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de diseño y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el diseño y desarrollo de los productos y
servicios;
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b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los dientes por proveedores externos
en nombre de la organización:

e) un proceso, ()una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado
de una decisión de 1<1organización.

La organizucíón debe determinar y aplicar criterios para la evaluación, la selección, el seguimiento
del desempeño y 1a rcevaluación de los proveedores externos. basándose en su capacidad para
proporcionar pnKCSClS o productos}' servicios de acuerdo con los requisitos. La organización debe
conservar la información docu mentada de estas actividades y de cualquier acción necesaria que surja
de las evaluaciones.

J) los productos y servicios de proveedores externos están destinados a incorporarse dentro de lus
propios productos y servicios de la organización;

La organlzación dehe asegurarse de que los procesos, prnductosy servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos.

La organización debe determinar Jos controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando:

8.4.1 Generalidades

8.4 Controlde los }JTOCeSOs,productos y servicios suministrados externamente

ti) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

a) los cambios del diseño y desarrollo:

h) los resultados de las revisiones;

e) la au torización de los cambios;

8.3.6 Cambios del diseño y desarrollo

La organización debe identificar, revisar y controlar 105 cambios hechos durante el diseño 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.

l." organización debe conservar la información documentada sobre:

La organ ízación debe conserva r información documentada sobre las salidas del diseño y desarrollo.

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

e) incluyen () hacen referencia él los requisitos de seguimiento y medición, cuando sea apropiado, ya
los criterios de areptacíón:

(1) especifican las caracterlstícas de los productos y servicios que son esenciales para su propósito
previsto y S\I provisión segura y correcta.

La organización debe asegurarse de que las salidas del diseño y desarrollo:

a) cumplen los requ isitos de las entradas;

8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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S.S.l Control de la producción y de la provisión del servicio

La organi~C~!l debe implementar la producción y provisión del servicio bajo condiciones controladas .

8.5 Producción y provisión del servicio

fJ las actividades de verificación o validación que la organización, o su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor externo.

8,4.3 Información para Jos proveedores externos

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos antes de su comunicación al
proveedor externo.

La organización debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;

"b) la aprobación de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipos;

3) la Iíheración de productos y servicios:

e) la competencia, incluyendo cualquier calificación requerida de las personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organización;

e) el control y el seguimiento del desempeño del proveedor externo a aplicar por parte de la
organización;

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la
capacidad de la organización de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

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

d) determinar la verificación, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servidos suministrados externamente cumplen los requisitos.

e) tener en consideración:

l.a organización debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su
sistema de gestión de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las
salidas resultantes;

La organización debe asegurarse de que los procesos, productos y serVICIOS suministrados
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organización de entrega r productos y
servicios conformes do manera coherente a sus dientes.

8.4.2 Tipo y alcance del control

. .
InstrucCión
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NOTA 1.<1 preservación puede incluir 1<1 klentlñcncién, la manipulacíón, el control de la contaminación. el
embalaje. el éllmacenn miento. la transm lsión de la in formación o el transporte, y la protección.

1.,<) urganizaciún elche preservar las salidas durante la producción y prestación del servicio. en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

8.5.4 Preservación

Cuando la propiedad de un diente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algún otro modo
se considere inadecuada para su uso, 1.-.organización debe informar de esto al cliente o proveedor
externo y conservar la información documentada sobre lo ocurrido.

NO'!'/\ I..a propiedad de un cliente (J de un proveedor externo puede incluír materiales, componentes,
herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

La organización debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras
esté bajo el control de la organización ()esté siendo utilizado por la misma.

La organización debe ídentífícar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de
los proveedores externos suministrada p.-.ra su utilización o incorporación dentro de los productos y
servicios.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organlzación debe controlar la identificación única de las salidas cuando la trazabilídad sea un
requisito. y debe conservar 1<1lnformaclón documentada necesaria para permitir la trazabilídad.

La organización debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas. cuando sea necesario,
para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organización debe ídentlflcar el estado de las salidas COIl respecto a los requisitos de seguimiento y
medición él través de la producción y prestaclóu del servicio.

8.5.2 Identificación y trazabilldad

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operación de los procesos;

e) la designación de personas competentes. incluyendo cualquier calificación requerida;

f) la validación y revalidación periódica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de
los procesos de producción y de prestación del servicio, ruando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de segu imícnto o medición posteriores:

g) la implementación de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementación de actividades de llheraclón, entrega y posteriores a la entrega.

h) 1;\disponihilirbd y el USo de los recursos de seguimiento y medición adecuados;

e) la implemeutación de actívldadcs de seguimiento y medición en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas. y los criterios de
aceptación para los productos y servicios;

2) los resultados a alcanzar:

Las tnndíciones controladas deben.incluir, cuando sea aplicable:

a) la dispunihllldad de información documentada que defina:

1) las ca ractertstícas de los productos a producir, los servicios a prestar. o las actividades a
desempeñar:

--.- - --r-:------
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a) corrección;

h) separación, contención, devolución o suspensión de provisión de productos y servicios;

8.7.1 La organización 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 organización debe tomar las acciones adecuadas basándose 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 ()
después de la provisión de los servicios.

La organización debe tratar las salidas no conformes de una o más de las siguientes maneras:

8.7 Control de las salidas no conformes

a) evidencia de la conformidad con 105criterios de aceptación;

b) rrazabílldad a las personas que autorizan la liberación.

La nrganízacíón debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas. para
. verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberación de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactorlamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

La organización debe conservar la información documentada sobre la liberación de los productos y
servicios. La información documentada debe incluir:

8.6 Liberación de los productos y servicios

La organización debe revisar y controlar los cambios para la producción o la prestación del servido, en
la extensión necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitns.

Laorganización debe conservar información documentada que describa los resultados de la revisión de
los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier acción necesaria que surja de la revisión.

8.5.6 Control de los cambios

NOTA l.as actividades posteriores él la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condíciones de
la garantía, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementados como el
reciclaje o la disposición final.

e) la retroalimentación del diente.

a) los requisitos legales y reglamentarios;

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

c) la naturaleza. el uso y la vida útil prevista de sus productos y servicios;

ti) los requisitos del cliente;

La organización debe cumplir los requisitos pata 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 orgauización
debe considerar:

8.5.5 Actividadesposteriores a la entrega
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h) 1.'1grado de xatísfacrión del el lente:

La organ lzación debe analízar y evaluar los datos y la información apropiados que surgen por el
segutmiento y la medición.

Los resultados del anállsis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

9.1.3 Análisis y evaluación

NOTA Los ejemplos de scguímientn de las percepciones del diente pueden incluir las encuestas al cliente. la
retrnalimcntaciún del cliente sobre los productos y servicios entregados, Iasreuninnes con los dientes, el análisis
de J¿lS cuotas de mercado, las fellcitacioues, las garantías utilizadas y ins informes de agentes comerciales.

La organización debe realizar el seguimiento de las percepciones de los dientes del grado en que se
cu mplen sus necesidades y expectativas. La organización debe determinar los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar esta información,

9.1.2 Satisfacciónde] cliente

1.0:1nrgauizaciún debe conservar la información documentada apropiada como evidencia de los resultados.

e) cuándo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medición;

d) cuándo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medición,

La organízacíún debe evaluar el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

La organización debe determinar:

<1) qué necesita segulmíento y medición;

(1) lns métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación necesarios para asegurar
resultados válidos;

9.1.1 Gcncralídades

9.1 Seguimiento,medición,análisis y evaluación

9 Evaluación del desempeño

h) describa las acciones tomadas;

e) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la acción con respecto él la no conformidad.

a) describa la no conformidad:

8.7.2 Laorganización debe conservar la información documentada que:

el) obtención de autorización para su aceptación bajo concesión.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

e) información .11 cliente:

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección

La revisión por 1,1 dlrección debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la dirección previas:

b] 105 cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestión de la
calidad;

La alta dirección debe revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización a Inrervalns
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuación, eficacia y alineación continuas con la
dirección estratégica de la organización.

9.3.1 Generalidades

9.3 Revisiónpor la dirección

9.2.2 Laorganizaclóndehe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoría que incluyan
la frecuencia. Jos métodos, las responsabilidades. Jos requisitos de planificación y la elaboración
de informes, que deben tener en consideración la importancia de los procesos involucrados, los
cambios que afecten ala organización y los resultados de las auditorías previas;

b) definir los criterios de la auditoría y el alcance para cada auditoría;

e) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorías para asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditada;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorías se informen a la dirección pertinente:

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada:

f) conservar información documentada como evidencia de la implementación del programa de
auditoría y de los resultados de las auditorías.

NOTA Véasela Norma ISO19011 ti modo de orientación.

a) es conforme con:

1) los requlsitos propios de la organización para su sistema de gestión de la calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

h) se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.1 Laorganización debe llevar a cabo auditorías internas a intervalos planificados para proporcional'
información acerca de si el sistema de gestión de la calidad:

9_2 Auditoría interna

NOTA Losmétodos para analizar las datos pueden incluir técnicas estadísticas.

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;

f) el desempeño de los proveedores externos;

g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestión de la calidad.

inst r u e ció n
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10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organización debe:

10.2 Noconformidad y acción correctiva

La organización debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier
acción necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfacción del diente.

ÉSlfls deben incluir: .

a] I Jll~~¿~'.:;tlos productosy servi~¡OSp~r~ cumplir los requisitos. así como considerar las necesidades y
expectativas futuras; .

h) corrcgü; prevenh: O reducir los efectos Ijo deseados;

e) mejorar.el ~I~~cmpci\~y la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

NOT." Los ejemplos de mejora pueden i~dlliJ- corrección. acción correctiva, mejora continua. cambio abrupto,
Innovactón y rcorganixación.

10.1 Generalidades

10 Mejora

e) las necesidades de recursos.

La organizaciún debe conservar información documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la dirección.

h) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestión de la calidad:

L<lS salidas de la revisión por la dirección deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a) las oportunidades de mejora:

9.3.3 Salidas de la revlsíén por la dirección

e) la eficacia de 1¿IS acciones lomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase .6.J.);

f) las opurtu nklades de mejora.

d) la adecuación de los recursos;

6) los resultados de las auditorías;

7) el desempeño de los proveedores externos;

5) los resultados de scgutmleuto y medkión;

1) la satisfacción del cliente y la retroalimentación de las partes interesadas pertinentes;

'2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad:

3) (~Idesempeño de los procesos y conformidad de los productos y servicios:

'1] las no conformidades y acciones correctivas;

r) la in formación sobre el desempeño y 1<1eficacia del sistema de gestión de la calidad. incluidas las
tendencias relativas el:

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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La organización debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuación y eficacia del sistema de
gestión de la calidad.

La organización debe considerar los resultados del análisis y la evaluación, y las salidas de la revisión
por la dirección, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse corno
parte de la mejora continua.

10.3 Mejora continua

10.2.2 La organlzacíón debe conservar información documentada como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier acción tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier acción correctiva.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las 110 conformidades encontradas.

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 revisión y el análisis de la no conformidad;

2) la determinación de las causas de la no conformidad;

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

e) implementar cualquier acción necesaria;

el} revisar la eficacia de cualquier acción correctlva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planlfícación: y

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

;..... - ---
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A.2 Productos y servicios

La Norma ISO 9001:2008 usaba el término "producto" para incluir todas las categorías de salidas. La
presente edición de esta Norma Internacional utiliza "productos y servicios". Los "productos y servicios"
incluyen todas las categorías de salidas (hardware, servicios, software y materiales procesados).
Traduectún oficiat¡Oll!daJ rrunslattnny'Trndnctíou officielle
\9 ISO ZU15 - Todos los derechos reservados

ISO 90n):2008 ISO9001:2015
Productos Productos y servicios
Exclusiones No se utiliza

(Vétlse el Cilpíhlln '~,5 para aclarar su aplicabilidad)
Representante de la dirección No se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades similares
pero ningún requisito para un único representante de
la dirección]

Documentación, manual de la cnlidild, procedimientos Información documentada
documentados. registros

Ambiente de traha]o Ambiente para la operación de los procesos

Equipo de seguimiento y medición Recursos de seguimiento y medición

Productos comprados Productos y servicios suministrados externamente

Proveedor Proveedor externo

Tabla A.1- Principales diferencias en terrnJnologíaentre las Normas [SO 9001:2008 e
ISO 9001:2015

No hay uingún requisito para que los términos utilizados por una organización se reemplacen por los
términos utilizados en esta Norma Internacional para especificar requisitos del sistema de gestión de
la calidad. Las organizaciones pueden elegir utilizar términos que se adecuen a sus operaciones (por
ejemplo: utilizar "registros", "documentación" o "protocolos" en lugar de "información documentada"; o
"proveedor", "socio" (1 vendedor en lugar de "proveedor externo"). La Tabla ".1 muestra las principales
difcrcnclas en terminología entre esta edición de esta Norma Internacional y la edición anterior,

La estructura de los capítulos (es decir, la secuencia de capítulos) y parte de la terminología de
la presente edición de esta Norma lntcrnacional, en comparación COIl la edición anterícr (Norma
ISO900] :2008), han cambiado para mejorar 1.1alineación con otras normas de sistemas de gestión,

Esta Norma Internacional no establece requisitos en su estructura y terminología para aplicarse en la
información documentada del sistema de gestión de la calidad de una organización.

L<1estructura de los capítulos pretende proporcionar una presentación coherente de los requisitos,
más que un modelo para documentar las políticas, objetivos y procesos de una organización. A menudo
1" estructura y el contenido de la información documentada relacionada con un sistema de gestión de
la calidad puede ser más pertinente para sus usuarios si relaciona tanto los procesos operados por la
organización como la información mantenida para otros propósitos.

A.l Estructura y terminología

Aclaración de la nueva estructura, terminología y conceptos

1.----,- - "_.,
Anexo A
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El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implícito en ediciones previas de esta Norma
Internacional, por ejemplo. mediante requisitos para la planificación, la revisión y la mejora. Esta
Norma Internacional especifica requisitos para que la organización entienda su contexto (véase il)

, y deterruine los riesgos como base para la planificación (véase .6.J.). Esto representa la aplicación del
pensamiento basado en riesgos a la planlflcacíón e implementación de los procesos del sistema de
gestión de la calidad (véase.1.1) y ayudará a determinar la extensión de la información documentada.

Uno de los propósitos fundamentales de un sistema de gestión de la calidud es actuar como una
herramienta preventiva. Consecuentemente, esta Norma Internacional no tiene un capítulo o apartado
separado sobre acciones preventivas. El concepto de acción preventiva se expresa mediante el uso del
pensamiento basado en riesgos al formular requisitos del sistema de gestión de la calidad,

El pensamiento basado en riesgos aplicado en esta Norma Internacional ha permitido alguna reducción
en los requisitos prescríptlvos y su sustitución por requisitos basados en el desempeño. Existe una
mayor flexibilidad que en la Norma ISO 9001:2008 en los requisitos para los procesos, la información
documentada y las responsabilidades de la organización,

Aunque el apart<ldo 6.1 especifica que la organización debe planlficar acciones para abordar los
riesgos, 110 hay ningún requisito en cuanto a métodos formales para la gestión del riesgo ni II n
proceso documentado de la gestión del riesgo. Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no
una metodología de la gestión del riesgo más amplia de lo que requiere esta Norma lnternaclonal. por
ejemplo mediante la aplicación de otra orientación u otras normas.

No todos los procesos de un sistema de gestión de la calidad representan el mismo nivel de riesgo en
términos de la capacidad de la organización para cumplir sus objetivos, y los efectos de 1a incertidumbre
no son los mismos para todas las organizaciones. Bajo los requisitos del Clporl'íH!n 6,1. la organlzaclón
es responsable de la aplicación del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma para
abordar los riesgos, incluyendo si conserva o 110 información documentada como evidencia de su
determlnarlón de riesgos.

A.4 Pensamiento basado en riesgos

Esta Norma Internacional no establece requisitos para que la organización considere partes interesadas
cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes para su sistema de gestión de la calidad, La
organización es la que decide si es pertinente para su sistema de gestión de la calidad un requisito
particular de una parte interesada pertinente,

El aparl'ado 1.2 especifica requisitos para que la organización determine las partes interesadas que
son pertinentes para el sistema de gestión de la calidad y los requisitos de esas partes interesadas. Sin
embargo, el apnrti:1do 4.2 no implica la ampliación de los requisitos del sistema de gestión de la calidad
más allá del objeto y campo de aplicación de esta Norma Internacional. Como se establece en el objeto y
campo de aplicación, esta Norma Internacional es aplicable cuando una organización 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 aumentar la satisfacción del cliente.

A.3 Comprensiónde las necesidades y expectativasde las partes interesadas

-- __ o - ' ••• _

La inclusión específica de "servicios" pretende destacar las diferencias entre productos y servicios en 1(1
aplicación de algunos requisitos. La característica de los servicios es que al menos parte ele las salidas
se realiza en la interfaz con el diente, Esto significa, pOI'ejemplo, que la conformidad con los requisitos
no puede confirmarse necesariamente antes de la entrega del servicio,

En la mayoría de los casos, productos y servicios se usan juntos, La mayoría 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 algún
servicio asociado o un servicio puede tener algún producto tangible o intangible asociado.
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aprendiendo de la experiencia;

11) fomentar que la organización adquiera conocimientos, por ejemplo:

A.7 Conocimientos de la organización
En el ¡¡Pi¡ rl;'HIu..2L..6. de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar y gestionar
los conocimientos mantenidos por la organización, para asegurarse de la operación de sus procesos y
que puede lograr la conformklad de sus productos y servicios.

Los requisitos relativos él los conocimientos de la organízacíón se introdujeron COIl el propósito de:

al salvaguardar a la organización <lela pérdida de conocimientos. por ejemplo:

pOI·causa de rotación de personal;

fracaso ,1 la hora de capturar y compartir información:

Un requisito para "mantener" información documentada no excluye la posibilidad de que la organizaclón
también podría necesitar "conservar" la misma información documentada para un propósito particular.
por ejen,lpllJ, pa ra conserva 1"versiones anteriores de ella.

i '.
Donde les{a: l'Iorma lnternacionaf hace referencia él "información" en lugar de "información
documentada" lpol' ejemplo, en '~!.alla rt<,líIQ:.4,1:"La organización debe realizar el seguimiento y la
revlsión ele la Información sobre estas cuostlones externas e internas"). no hay ningún requisito de
que es;t lnformacióu se tenga que documentar, ~Il tales situaciones. la organización puede decidir si es
necesario u no, t) si es apropiado mantener información documentada.

Como parte de la alineación con otras normas de sistemas de gestión, se ha adoptado un capítulo común
sobre "iuformacióu documentada" sin ningún cambio o adición significativa (véase 1.5.). Cuando sea
apropiado, el texto de esta Norma Internacional se ha alineado con sus requisitos, Consecuentemente,
"información documentada" se utiliza para todos los requisitos de documentos.

Donde 1(1 Norma ISO 9001:2008 utilizaba tilla terminología específica C0l110 "documento" o
"procedimientos documentados", "manual de la calidad" o "plan de la calidad", la presente edición de
esta Norma Internacional define requisitos para "mantener la información documentada".

Donde la Norma ISO9001:2008 utilizaba el término "registros" para denotar los documentos necesarios
para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos. esto ahora se expresa C0l110 un
requisito para "conservar la información documentada". La organización es responsable de determinar
qué información documentada se necesita conservar, el periodo de tiempo por el que se va él conservar
y qué medios se van a utilizar para Sil conservación.

A.6 Información documentada

Los requlsitos para la aplicabilidad se tratan en el.apartado 4.3, que define las condiciones bajo las que
una orga 11ización puede decidir que un requlsltu no se puede aplicar a ninguno de los procesos dentro
del alcance de su ststcma de gestión de la calidad. La organízacíón sólo puede decidir que un requisito
110 l!S aplicable si su decisión HO tuviera como resultado el fracaso a la hora de alcanzar la ccnformídad
de los productos y servicios.

Esta Norma Internacional no hace una referencia a las "exclusiones" en relación con la aplicabilidad de
sus requisitos para el sistema de gestión de la calidad de la organización. Sin embargo, una organización
puede revisar 1~nplicabílídad de los requisitos debido al tamaño o la complejidad de la crganízactón,
el modelo de gestión que adopte, el rango de las actividades de la organización y la naturaleza de los
riesgos y oportunidades que encuentre.

A.S Aplicabilidad

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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h) un acuerdo con una compañía asociada, o;

e) procesos contratados externamente a un proveedor externo.

La contratación externa siempre tiene la característlca esencial de un servicio, ya que tendrá al menos
una actividad desempeñada necesariamente en la interfaz entre el proveedor y la organización.

Los controles requeridos para la prestación externa pueden variar ampliamente dependiendo de la
naturaleza de los procesos, productos y servicios. La organización puede aplicar el pensamiento basado
en riesgos para determinar el tipo y la extensión de los controles apropiados para los proveedores
externos particulares y para procesos, productos y servicios suministrados externamente.

a) compra a un proveedor, o;

Todas las formas de provisión externa de procesos, productos y servidos se tratan en el Sl)li1rwdo BA,
por ejemplo, mediante:

A.S Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

- estudios comparativos con las mejores prácticas.

ISO9001:2015 (traducción oficial)
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ISO "000 I Gestión ele/0 Calidad - Satisfacciún del cliente - Directrices para los códif¡os de conducta ele
las OI:tj(lIIir.ucíol1espl'oporciolla orientación a U11él organización para determinar que sus disposiciones
pa ra logra)" la satisfacción del diente ClImplcn las necesidades y expectativas del el lente. Su uso puede
aumentar 1<1 confianza del diente en una organización y mejorar la comprensión del cliente sobre lo
que espera de una organización, reduciendo por lo tanto la probabilidad de malentendidos y quejas.

ISO 10002 Gestión de 1(1Calidad - Sotisfuccion de! cliente - Directrices para el tratamiento de las
quejas (!/J lns (JI"!/Cl/1iXaÓIJlles proporciona orientación sobre el proceso de tratamiento de quejas

ISO 900'1, (;eslitÍn pura el éxito sostenido ele l/na orgallixociót} - Enfoque de gestión de la calidac/
proporciona nrlentaclón para las organizaciones que elijan ir más allá de los requisitos de esta
Norma Internacional, par a considerar un rango más amplio de temas que pueden conducir a la
mejora del desempeño global de la organización. La Norma ISO 9004 induye orientación sobre una
metodología de autocvaluacíón para que una organización sea capaz de evaluar el nivel de madurez
de su sistema de gestión de la calidad.

Las Normas Internacionales que figuran a continuación pueden proporcionar asistencia a las
organizaciones cuando establecen u buscan mejorar sus sistemas de gestión de la calidad, sus procesos
() sus act ivid acles.

ISO9001 (esta Norma Intcrnaclonal) especifica requisitos orientados principalmente a darconfianza
en los productos y servicios proporcionados por una organización y por lo tanto a aumentar la
satisfacción del diente. También se puede esperar que su adecuada implementación aporte otros
beneficios ¿¡ la orgauizacíón tales como la mejora de la comunicación interna, mejor comprensión y
control de los procesos de la organización.

ISO 9000 Sistemas de .cjestióllde la calidad - Fundamentosy vocabulario proporciona una referencia
esencial para la comprensión e implementación adecuadas de esta Norma Internacional. Los
principios ele la gestión de la calidad se describen en detalle en la Norma ISO 9000 Yse han tenido
en cuenta en el desarrollo de esta Norma Internacional. Estos prlnclplns no son requisitos por sí
mismos, pero constituyen la hase de los requisitos especificados en esta Norma Internacional. l."
Norma ISO 9000 también define los términos, definiciones y conceptos utilizados en esta Norma
Internacional.

Este anexo no incluye la referencia a normas de) sistema de gestión de la calidad específicas 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
Técmco ISO/TC 176.

Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité Técnico
ISO/TC 176 para proporcionar información de apoyo para las organizaciones que apliquen esta NOI'ma
Internacional, y para proporcionar orientación para las organizaciones que elijan ir más allá de sus
requisitos, La orientación () los requisitos contenidos en los documentos citados en este anexo no
aumentan, o modifican, los requisitos de esta Norma Internacional.

La "('"!JI,, B.I muestra la relación entre estas normas y los capítulos pertinentes de esta Norma
Internacional.

Otras Normas Internacionales sobre gestión de la calidad y
sistemas de gestión de la calidad desarrolladas por el Comité

Técnico ISO/Te 176
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ISO 10008 Gestión ele la Calidad - Satisfacción del cliente - Directrices para las transacciones
de comercio electrónico entre empresa y consumidor proporciona orientación sobre cómo las
organizaciones pueden implementar un sistema eficaz y eficiente de transacciones de comercio
electrónico entre empresa y consumidor (B2e ECT. por sus siglas en inglés) y por In tanto
proporcionar una base para que los consumidores aumenten su confianza en las B2e ECT, las
organizaciones alimenten la capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a reducir las
quejas y los conflictos.

ISO 10012 Sistemas degestión de/as mediciones- Requisitospara Josprocesos de medición)' los equipes
de meatcio» proporciona orientación para la gestión de los procesos de medición y la confirmación
metrológica del equipo de medición utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento con los
requisitos metrológicos.l.a Norma ISO 10012 proporciona criterios de gestión de la calidad para Ull

sistema de gestión de las mediciones para asegurarse de que se cumplen los requisitos metrnlóglcus.

ISO/TR 10013 Directrices para la documentación de! sistema elegestión ele 1(1calidad propnrciona
directrices para el desarrollo y el mantenimiento de la documentación necesaria para el sistema
de gestión de la calidad. El ISO/TR 10013 puede utilizarse para documentar sistemas de gestión
distintos de los de las normas de sistemas de gestión de la calidad de ISO. por ejemplo, sistemas de
gestión ambiental y sistemas de gestión de la seguridad.

ISO 10014 Gestión ele1(1culidad - Directrices para la obtenclén de beneflciosfinancierosy económicos
está dirigida a la alta dirección. Proporciona directrices para la obtención de los beneficios
financieros y económicos a través de la aplicación de los principios de la gestión de la calidad. Facilita
la aplicación de los principios de la gestión y la selección de métodos y herramientas que permitan el
éxito sostenido de una organización.

ISO 10003 Gestión de la Calidad -Satisfacción del cliente - Directrices pum /0 resotuctán eleconflictos
de forma externa a las organtzaciones proporciona orientación pa ra la resolución eficaz y eficiente de
los conflictos de forma externa por quejas relacionadas con productos. La resolución de conflictos
proporciona una vía de reparación cuando las organizaciones no ponen remedio a las quejas de
forma interna. La mayoría de las quejas pueden resolverse exitosamente dentro de la organización,
sin procedimientos de confrontación.

ISO 10004 Gestión de lo Calidad - Saüsfaccién del cliente - Directrices poru el sequimiento y la
medición proporciona directrices sobre acciones para aumentar la satisfacción del cliente y para
determinar oportunidades de mejora de los productos. procesos y atributos valorados por los
dientes. Tales acciones pueden fortalecer la lealtad del cliente y ayudar a conservar clientes.

ISO 10005 Sistemas de gestión de la Calidad - Directrices para los planes de la calidad proporciona
orientación para establece!' y utilizar planes de la calidad como un medio de relacionar los
requisitos del proceso. producto, proyecto o contrato con los métodos y prácticas de trabajo que
apoyan la realización del producto. Los beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una
mayor confianza en que los requisitos se cumplirán, de que los procesos están ha]o control y de la
motivación que esto puede dar a los que participan activamente.

ISO 10006 Sistemas de .gestión de la Calidad - Directrices puro 1"gestión de 1(1calidad en las proyectos
es aplicable a proyectos desde pequeños hasta grandes, de simples a complejos. desde un proyecto
individual a tino 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 organización está aplicando
las prácticas contenidas en las normas de sistemas de gestión de la calidad de ISO.

ISO 10007 Sistemas de gestión de la Caliclac/- Directrices para lugestión de la configllración asiste a
las organíz ..acíones a aplicar la gestión de la configuración para la dirección técnica y administrativa
a lo largo del ciclo de vida de un producto. La gestión de la configuración puede utilizarse para
cumplir los requisitos de identificación y trazabilidad del producto especificados en esta Norma
Internacional.
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al reconocer y tratar las necesidades y expectativas cte' quienes rcclam~~'n-y~almo ver ella quiel:'
queja recibida. La Norma ISO10002 proporciona un proceso de quejas abierto, eficaz y de uso fácil~
incluyendo la formación de las personas. También proporciona orientación para negocios pequeños,
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ISO 10019 Directrices para ItI selección de consultores de sistemas de gestión de la cultdad y la
utilizacién de SIIS servicios proporciona orientación para la selección de consultores del sistema de
gestión de la calidad y el uso de sus servicios. Proporciona orientación sobre el proceso para evaluar
la competencia de un consultor del sistema de gestión de la calidad y proporciona confianza en que
los servicios del consultor cumplirán las necesidades y expectativas de la organizaclón ..

ISO 19011 Directrices para la auditorla de los sistemas de ge.';ti61l proporciona orientación sobre
la gestión de un programa de auditoría, sobre la plauiflcación y realización de una auditoría del
sistema de gestión, así como sobre la competencia y la evaluación de un auditor y de un equipo
de auditoría. Ln Norma ISO 19011 pretende que sea aplicada él los auditores. a las organizaciones
que implementan sistemas de gestión y a las organizaciones que necesitan realizar auditorías de
sistemas de ~estiún.

ISO 1001B GesLiIJ" ele la cutkiod - Directrices para la participacióll activa y la competencia de las
personas proporciona directrices que influyen en la participación activa y la competencia de las
personas. Un sist ema de gestión de la calidad depende de la participación activa de personas
competentes y la forma en la que hayan sido introducidas e integradas en la orga nización. Es
critico determinar. desarrollar y evaluar los conocimientos, las habilidades. el comportamiento y el
ambiente (k' tr a bajo requerido.

ISOjTR 10017 Orientuctén sobre las técnicas estadísticas para la Norma (SO 9001:2000 explica las
técnicas estadísticas que se derivan de la variabilidad que puede observarse en el comportamiento
y en los resultados de los procesos, incluso bajo cundicíones de aparente estabilidad. Las técnicas
estadísticas 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
satislacríún del diente.

ISO 10015 Gestián tle tu calidad - Directrices para laformactán proporciona directrices para asistir
a las organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con la formación. La Norma ISO10015 puede
aplicarse cuando se requiera orientación para interpretar referencias a "educación" y "formaclón"
dentro de las normas de sistemas de gestíón de la calidad de ISO.Cualquier referencia a "formación"
incluye todos los tipos de educación y formación.
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Para se r ltti'izf".J:)
'Con fines de
in s t r u c c ió n

,". -,;." ,.... ' : i. t t
;. ~ ... , ,

Otra Norma Capítulo en esta Norma Internacional
Iuternacíonal 4 5 6 7 8 9 10

ISO 9000 Todo Tollo Todo Todo Todo Todo Todo

ISO 9004· Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10001 1U2.ll...5..J. ~
ISO 10002 1U..1. 2...1..2. iaz.i
ISO 10003 zaz
ISO 10004 :.i.l....2...2,..LJ.
ISO 10005 5.J. ai.az Todo Todo ti iuz
ISO 10006 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo

ISO 10007 aaz
ISO 10008 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10012 1..l.S
ISO/TR 10013 1.1i
ISO 1001<1- Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todu

ISO 10015 z:
ISO/TR 10017 íi.l l...L..5. II
ISO 10018 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Tot!o
ISO 10019 M
ISO 19011 II
NOTA "Todo"Indica que todos los apartados CIl cl capítulo específico de esta Norma lnternacional están relacionados con
la otra Norma luternacíoual.

Tabla B.I - Relación entre otras Normas Internacionales sobre la gestión de la calidad y los
sistemas de gestión de la calidad y los capítulos de esta Norma Internacional
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l17] ISO 14001. Sistemas (legestión ambiental=« Requisitos con ortentactán oara SI! uso

r18] ISO 19011, Directrices para In auditoría de los sistemas de gestió"

[19] ISO31000, Risk manaqement - Principies and quidelines

[20] ISO 37500, Guklance (m outsourclnq

f211 ISO/lEC 90003, Software ellgilleerin.9 - Guidetines for the application oI/SO 9001:2008 tu
computer software

I.al lEC 60300-1, Gestión elelo confiabtíkkul=« Parte 1:Directrices para sugestión y aplicacián

f23] lEC61160,Revisián de diseño

1.21·1 Qualíty managcrnent prlnciples, ISOl)

[16] 150 1001Y,Directrices para la selección de consultores de sistemas elegestión de /" c:uliúucly Ia
utilización de sus servicios

[1 11 1SO/TH '10013, Directrices para l« documentoclá» elesistemas de gestión elela calidatl

[12] ISO10014, Gestión de lu cutklad - Directricespara la o/)tem:iór¡de heneficiosfínancierosy economicos

l13l ISO 10015, Gestián de ICI calidatl- Directrices para la [onnocién

LHJ ISO/TR 10017, Orientaciún sobre las técnicas estadísticas perrala Norma/SO 9001:2000

l15] ISO 100111,Gestión de la calidad - Directrices para la participación activa y la competencia de
las personas

[IOJ ISO 10012. Sistemas de .(jestióll (le las mediciones - Requisitos para los procesos de medición y los
equipos elemedición

[8J ISO 10007, Sistemas de Bestión de la calidad - Directrices para lagestión de la configuración

[9] ISO l0008, QuaJity manaqement - Customer satisfaction - Guidetines for business-to-consumer
electrontc coinmerce 1ransacüons

[6J J SO 10005, Sistemas elegesthJn de la cnlidad - Directrices para los planes de la calidad
j

l7 J ISO 1.0006; Sistemas de qesttén.de la calidad - Directrices para la gestión de la calidad en Jos
proyectos

l4J ISO 10003, Gestiún de lo calidad - Satisfacción del diente - Directrices para la resolución (le
conflictos deforma externa o los orqunizuciones

[51 . : ; 'so 10001J., Gestión de la calidad ~ Sutisfocción del cliente - Directrices para el sequimiento Y la
medición .'

[3] ISO 10002, Gestlén de Iu culidud=« Satisfacción del diente - Directrices para el tratamiento (le kts
quejas en las org(ll1i7.ac:icl/les

[1.1 ISO 900/~,Gestión para el éxito sostenidn de una om(/nizacián - Enfoque de Bestión de la calidad

[2] ISO 10001, Gestión de la calidad - Satisfaccián ele/ cliente - Directrices para Jos cácl~gosde
conductu de IlISm:Cfani;wciolles
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