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El texto de la Norma EN ISO 9001:2008 ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestidn y
aseguramiento de la calidad,

Esta norma europea debe recibir el rango de norma nacional mediante la publicacion de un texto idéatico
a ella o mediante ratificacién antes de finales de mayo de 2009, y todas las pormas nacionales
técnicamente divergentes deben anularse antes de finales de mayo de 2009.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento estén sujetos

a derechos de patente. CEN no es responsable de la identificacién de dichos derechos de patente.

Esta norma anula y sustituye a la Norma EN ISO 9001:2000.

De acuverdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC, estin obligados a adoptar esta norma europea
los organismos de normalizacién de los siguientes paises: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre,
Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Prancia, Grecia, Hungria, Irlanda,
Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Repiiblica Checa, Rumania, Suecia y Suiza.

DECLARACION

El texto de la Norma ISO 9001:2008 ha sido aprobado por CEN come Nomma EN ISO 9001:2008 sin
ninguna modificacion.

EN IS0 9001:2008 -4 - AENOR

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.



AENOR

PROLOGO

0

0.1
0.2
0.3
0.4

1
1.1
1.2

-2

3

4
4.1
4.2

5

31
52
53
5.4
3.5
5.6

6

6.1
6.2
6.3
6.4

7
71
7.2

7.3

7.4

g

-5. 1SO 9001:2008
INDICE
Pagina

7
PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL 8
INTRODUCCION 9
Generalidades 9
Enfoque basade en procesos 9
Relacién con la Norma ISO 9004 11
Compatibilidad con otros sistemas de gestién il
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION 11
Generalidades 11
Aplicacién 11
NORMAS PARA CONSULTA 12
TERMINOS Y DEFINICIONES 12
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 12
Requisitos generales 12
Requisitos de la documentacion 13
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 14
Compromiso de la direccién 14
Enfoque al cliente 14
Politica de la calidad 14
Planificacién 15
Responsabilidad, autoridad y comunicacién 15
Revision por la direccidén 15
GESTION DE LOS RECURSOS 16
Provisién de recursos 16
Recursos humanos 16
Infraestructura 17
Ambiente de trabajo 17
REALIZACION DEL PRODUCTO 17
Planificacién de la realizacién del producto 17
Procesos relacienados con el cliente 18
—XDisefio-y-desarrollomammmrmmmmia i - 18
Compras : . 20
" Produecitn y prestacion del servici 21
7.6 X Control de los equipos de seguimiento y de medicién 22

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.



ISO 9001:2008 ' -6-

g

8.1
8.2
8.3
8.4
8.3

ANEXO A (Informativo) CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:2008
: Y LA NORMA ISO 14001:2004

ANEXO B (Informative) CAMBIOS ENTRE LA NORMA IS0 9001:2000 Y LA

BIBLIOGRAFIA

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Generalidades

Seguimiento y medicién

Control del producto no conforme

Analisis de datos

Mejora

NORMA ISO 9001:2008

AENOR

23
23
23
24
24
25

26

31

39

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.



AENCR -7- ISO 9001:2008

PROLOGO

IS0 (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales
de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISQ. 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 organizaciones internacionales, piblicas y privadas, en coordinacién con 1SQ, también
participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (TEC)
en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

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

La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales. Los proyectos de normas
internacionales adoptados por los comités técnicos se circulan a los organismos miembros para votacion.

La publicacién como norma internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos
miembros con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar

sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos
los derechos de patente.

La Norma ISO 9001 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de
la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicidn {ISO 9001:2000), que ha sido modificada para
clarificar puntos en el texto y aumentar la compatibilidad con la Normma ISO 14001:2004.

Los detalles de los cambios enire la tercera edicion y esta cuarta edicion se muestran en el anexo B.

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta norma internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Group
(STTG) del Comité Técenico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que participan

representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de
los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Upidos de
América, Méxica, Perfi, Repiiblica Dominicana, Uraguay y Veneznela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabsjo participan representantes de COPANT (Comisién Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando

desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la gestion de la calidad.

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.
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0 INTRODUCCION

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestion de ta calidad deberia ser una decisién estratégica de la organizacién. El disefio y
Ia implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacién estan influenciados por:

a) el entorno de la organizacién, los cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entorno,

b) sus necesidades cambiantes,
c) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,
e) los procesos que emplea,

f) sutamafio v la estructura de la organizacion.

No es ¢l propésito de esta norma internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de gestién de
12 calidad o en la documentacién.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta norma internacional son complementarios a los

requisitos para los productos. La informacién identificada como "NOTA" se presentz a modo de orientacién para fa
comprension o clarificacién del requisito correspondiente.

Esta norma internacional pueden utilizarla partes internas y. externas, incluyendo organismos de certificacién, para

evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, Ios legales v los reglamentarios aplicables al
producto y los propios de la organizacion.

En ¢l desarrollo de esta norma intemacional se han tenido en cuenta los principios de gestién de la calidad enunciados
en las Normas ISO 9000 ¢ ISO 9004.

0.2 Eufoque basado en procesos

Esta norma internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y

tmejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumpli-
iniento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que determinar ¥ gestionar numerosas actividades relacionadas
enfre si. {na actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los
elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente ¢l resultado
de un proceso constituye directamente ¢l elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacién e interacciones de estos
procesos, asf como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en procesos™.

Unpa ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vineculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asf como sobre su combinacion e interaccion.

a) Ta comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.
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c) laobtencién de resultados del desempetio y eficacia del proceso, y
d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas,

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los vinculos
entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo
para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccién del cliente requiere la evaluacion
de la informacién relativa a la percepeion del cliente acerca de si la organizacién ha cumplido sus requisitos. El modelo

mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta norma internacional, pero no refleja los procesos de una forma
detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA). PHVA
puede describirse brevemente como:

Planificar:  establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas
de la organizacidn.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar:  realizar el seguimiento y Ta medicitn de los procesos y los productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para
el producto, ¢ iInformar sobre los resultados.

Actuar; tomar acciones para mejorer continuamente €l desempefio de los procesos,

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

N e AT o ]

Clientes

Gestidn de los |2
recursos
AR D SRR

Clientes Satlisfaccién

R

Requisitos

B
el produe!a E
R ]

Leyenda

— Actividades que aportan valor
—w—Flujo-deinformacion - -~ -~ -+ T

Figura 1 —Modelo de un sistema de gestién de l2 calidad basado en procesos
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0.3 Relacién con la Norma ISO 9004

Las Normas ISO 9001 ¢ ISO 9004 son normas de sistema de gestion de 1a calidad que se han disefiado para complemen-
tarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad que pueden utilizarse para su
aplicacién interna por las organizaciones, para certificacion o con fines coptractuales. Se centra en la eficacia del
sistema de gestion de Ia calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

En el momento de la publicacion de esta norma internacional, la Norma ISO 9004 se encuentra en revision. La edicion
revisada de la Norma ISO 9004 proporcionard orientacién a la direccién, para que cualquier organizacién logre el ¢xito
sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La Norma ISO 9004 proporciona un enfoque més
amplio sobre la gestién de la calidad que la Norma ISO 9001; trata las necesidades y las expectativas de todas las partes

interesadas y su satisfaccién, mediante la mejora sistemética y continua del desempefio de la organizacion. Sin embargo, no
esté prevista para su uso contractual, reglamentario o en certificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Durante el desarrollo de esta norma internacional, se han considerado las disposiciones de 1a Norma ISO 14001:2004
para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. Et anexo A muesira la
cotrespondencia entre las Normas ISO 9001:2008 ¢ ISO 14001:2004.

Esta norma internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares
para la gestién ambiental, gestién de la seguridad y salud ocupacional, gestion financiera o gestion de riesgos. Sin
embargo, esta norma internacional permite a una organizacion alinear o integrar su propio sistema de gestitén de ia
calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de
gestién existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gesti6n de la calidad que cumpla con los requisitos de esta

norma internacional.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Generalidades

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para

Ia mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

NOTA En estz porma internacional, el término "producto” se apiica Unicamente a
2) el producto destinado a un cliente o solicitado por €L,

p) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

1.2  Aplicacién

“~Todos tosrequisitos de" esta Horma iffefnacional son genéricos y s¢ pretende que sean aplicables a tod

as las orga-
nizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado. .

Cuando uno o varios requisitos de esta norma internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de Ia orga-
nizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusién.

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTOC A SGS TECNOS, S.A.
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Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma internacional a menos que dichas
cxclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 v que tales exclusiones no afecten a la

capacidad o responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente
y los legales y reglamentarios aplicables.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias
con fecha solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicién del documento de
referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9000:2005 Sistemas de gestidn de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

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

A lo largo del texto de esta norma internacional, cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar también
"servicio". ‘

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad y mejorar _
confinuzmente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

La organizacion debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad v su aplicacién a través de la organizacién
(véase 1.2),

b} determinar la secuencia e interaccién de estos procesos,

©) determinar los criterios ¥ los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacidén como el control de estos

procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacién y el seguimiento de
¢stos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis de estos procesos,
f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y 1a mejora continua de estos procesos.
La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

En los casos en que Ia organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad del
produtto von 105 Tequisitos, 13 oTganizacién débé dsegurarse de conirolar tdles procesos. El tipo y grado de confrol a

aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestién de la calidad.

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad a los que se he hecho referenciz anteriormente incluyen los procesos para
las actividades de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del producto, Ia medicién, el andlisis y la mejora.

NOTA2 Un “proceso contratado externamente™ es un proceso que la organizacion necesita para su sistema de gestion de la calidad y que la organizacién
decide que sea desempefiado por una parte externa.

AENGCR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.
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NOTA3 Asegurar el control sobre los procesos confratados externamente no exime z la organizacién de la responsabilidad de cumplir con todos fos

requisitos del cliente, legales y reglamentarios. Fl tipo y el grade de control a aplicar al proceso contratado externamente puede estar mfiuenciado
por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externzmente sobre la capacidad de la organizacién para proporcionar productos conformes con
los requisitos,

b} el grado en ¢l que se comparte el control sobre el proceso,

¢) lacapacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicécién del apartado 7.4.

4.2 Requisitos de Ia documentacién

421 Generalidades

La documentacion del sistema de gestidn de la calidad debe incluir:

a} declaraciones documentadas de una politica de Ja calidad v de objetivos de la calidad,

b) un manual de-la calidad,

_?c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta norma jnternacional, v

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacién determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacin y control de sus procesos.

NOTA 1 Cuando aparece ¢l témmino “procedimiento documentads™ dentro de esta norma internacional, significa que el procedimiento sea establecido,

documentado, implementado y mantenido. Un sofo documento puede incluir los requisitos para umo o miés procedimientos. Un requisito relative
a un procedimiento documentado puede cubrirse con mds de un documento.

NOTAZ Taexiensidn de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de usna orgunizacién a otra debido &
@) el tamafic de la organizaciin v el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

¢) lacompetencia del personal.
NOTA3 La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
422 Manual de la calidad
La organizacién debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:
a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y Ia justificacién de cualquier exclusién (véase 1.2),
b} los procedimientos decumentados establecidos para el sisterna de gestion de la calidad, o referencia a los mismos, y
¢) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestién de la calidad.
423 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial
de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emisién,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S8.A.
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c) asegurarse de que se identifican los cambios ¥ el estado de 1a versidn vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de
uso,

¢) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que Ia organizacién determina que son necesarios para la plani-
ficacién y la operacion del sistema de gestién de la calidad, se identifican y que se controla su distribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el caso de que
se¢ mantengan por cualquier razén.

4.2.4 Control de los registros

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de Ja operacién
eficaz del sistema de gestién de la calidad deben controlarse.

La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para definir Ios controles necesarios para la identifi-
cacidn, el almacenamiento, la proteccidn, Ia recuperacién, la retencidn v la disposicién de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiseo de la direccién

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo ¢ implementacion del sistsma de
gestién de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales v
reglamentarios, :

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) Hevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con €l propdsito de aumentar
la safisfaccién del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politiea de la calidad: ~ —~——— - -

.———-2) es adecuada al propésito dela-organizacién, - -~ -~ - - A

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién
de la calidad,

) proporciona vn marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
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d) es comumnicada v entendida dentro de la organizacidn, v

€) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacidn

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumnplir los
requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones v los niveles pertinentes dentro de la organizacion.
Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de Iz calidad

La alta direccién debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestidén de la calidad se realiza con el fin de cumaplir los requisitos citados en el
apartado 4.1, asi como los objetivos de Ia calidad, v

b) se mantiene Ia integridad del sistema de gestién de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estin definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion.

5.5.2 Representante de la direccidn

La alta direccién debe designar un miembro de la direccion de la organizacién quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de la
calidad,

b) informar a la alta direccitn sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

d) asegurarse de que s¢ promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de'la organizacidn.

NOTA Laresponsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de
gestién de la calidad.

5.5.3 Comunicacidén interna

La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacién y
de que la comumicacion se efectiia considerando la eficacia del sistema de gestidn dé la calidad.

5.6 Revision por la direccion

,7,,,iA‘5:6?1_Gemlida.de_s—_. P o e e e e R — EE

La alta direccidn_debe revisar el sistema de gestién de la calidad de-la-organizaci6n,-a-intervalos planificados;-para. - . -

asegurarse de su conveniencia, adecuacitn y eficacia continuas. La revisién debe incluir Ia evalvacion de las oportunidades

de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad.
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Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion de entrada para la revision

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir:
a) los resultados de auditorias,

b) iaretroalimentacion del cliente,

¢c) el desempefio de los procesos y la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas v preventivas,

¢} las acciones de seguimiento de revisiones por la direccidn previas,

) los cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad, y
g} las recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revisién

Los resultados de la revision por la direccién deben incliir todas las decisiones y acciones relacionadas con:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus procesos,
b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente, y

¢) las necesidades de recursos.

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestidn de la calidad y mejorar continnamente su eficacia, v

b) aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente con base en
la educacion, formacidn, habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con fos requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal que desempefia cualquier tarea
dentro del sistema de gestidn de la calidad.

6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia

La organizacién debe:

) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los
requisitos del producto,
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b) cunando sea aplicable, proporcionar formacidn o tormar otras acciones para lograr Ia competencia necesaria,

¢) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cdmo contribuyen al
fogro de los objetivos de la calidad, ¥

€) mantener los regisiros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructira necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y

©) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos
del producto.

NOTA El término "ambiente de trabajo” estd relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, inchuyendo factores fisicos,
ambientales v de otro tipo (izles como el ruido, la temperatura, la humedad, la fluminacién o las condiciones climaticas).

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacién de Ia realizacién del producto

La organizacién debe planificar v desarrollar los procesos necesarios para Ia realizacién del producto. La planificacion

de 1a realizacién del producto debe ser coherente con los requisitos de los ofros procesos del sistema de gestion de la
calidad (véase 4.1).

Durante la planificacién de la realizacién del producto, la organizaciéh debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:
a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,
b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos especificos para el producto,

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicidn, inspeccion y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo,

d) los registros que scan necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacién y el producto
resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacidn de la organizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de Ta calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los

TeciTsos a aplicar 4 im praducio, proyicto & collirato especificn, puede denominarse pan de la calidad.

NOTA2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 pare el desarrollo de los procesos de realizacidn del producto.
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7.2 Procesos relacionades con el cliente

7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producte

La organizacién debe determinar:

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

b) los requisiios no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, cuando
sea conocido,

¢) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producte, y
d) cualquier requisito adicional que la organizacién considere necesario.

NOTA  Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por 1z garantia, obligaciones contractuzles como servicios
de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o [a dispesicién final,

7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto -

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisién debe efectuarse antes de que la

organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envio de ofertas, aceptacion de contratos
o pedidos, aceptacién de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

. ! &) estan definidos los requisitos del producto,

b) estin resuelias las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y Ios expresados previamente, y

r
u
=
3

c) laorganizacidn tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

?

| Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

/’;_
A

| Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la organizacién debe confirmar los
| requisitos del cliente antes de la aceptacion.

)

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea
medificada ¥ de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA Enalgunas situaciones, tales como las ventas por ntemmet, 0o resulia prictico efectuar una revisitn formal de cada pedido. En su lugar, la revisién
puede cobrir la informacién pertinente del producto, como son los catlogos o el material publiciiario.

7.2.3 Comunicacién con el cliente

La organizacin debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los clientes, relativas a:
a) la informacién sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo las modificaciones, ¥

¢} la retroalimentacién del clients, incluyendo sus quejas.

Fos

7-3—Diseiic y desarrollo— - e

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
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Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) 1arevision, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio v desarrollo, v
¢} las responsabilidades y autoridades para el disefio v desarrollo.

La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse
de una comuanicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacién deben actualizarse, seglin sea apropiado, a medida que progresa el disefio v desarrolio.

NOTA La revisidn, la verificacidn y la validacion del disefio y desarrollo tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse de forma
separada o en cualquier combinacidn que sea adecuada para el producto ¥ para la organizacién.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros (véase
4.2.4). Bstos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos fumcionales y de desempefio,
b) los requisitos legales v reglamentarios aplicables,
¢) lainformacidn proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo,

L

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar completos,
sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio v desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la verificacidn fespecto a los
elementos de entrada para ¢l disefio y desarrolio, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a)  cumplir los requisitos de los elemf:ntos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, 1a produccitn y la prestacion del servicio,
¢) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto qﬁe son esenciales para el uso seguro v correcto.

NOTA La informacion para la produccitn y la prestacion del servicio puede incluir detalles para la preservacion del producto.

7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo

T Tas etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio ¥ desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer Ias acciones necesarias.
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Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las fimciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio

v desarrollo que se esti(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier
accidn necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del disefio y

desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio v desarrollo. Deben mantenerse registros de los
resultados de la verificacidn v de cualquier accidn que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desatrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que
el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que sea factible, la validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto.
Deben mantenerse registros de Ios resultados de la validacién y de cualquier accidn que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefic y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse,
verificarse v validarse, segiin sea apropiado, ¥ aprobarse antes dé su implementacién. La revisién de los cambios del
disefio y desarrollo debe incluir Iz evaluacién del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya

entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accién que sea
pecesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras
La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y el

grado del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la
posterior realizacién del producto o sobre el producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en fimcién de su capacidad para suministrar productos de
acuerdo con los requisitos de la organizacién. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-
evaluacién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accidn necesaria que se
derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacién delas compras

La informacion de fas compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
a) los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos ¥ equipos,
b) los requisitos para la calificacién del personal, y

¢) los requisitos del sistema de gestion de 1a calidad.

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de comunicarselos al
proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacién debe establecer ¢ implementar la inspeccidn u otras actividades necesarias para asegurarse de que el
producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.
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Cuzndo la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en las instalaciones del proveedor, la organizacién

debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacién pretendida y el método para la
liberacion del producto.

7.5 Produccién y prestacién del servicio

7.5.1. Contrel de la produccién y de la prestacidn del servicio

La organizaci6n debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacién del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion que descﬁba‘las caracteristicas del producto,

b) Ia disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

¢} el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

e} la implementacién del seguimiento y de 1a medicién, ¥

f) laimplementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la enfrega del producto.

7.5.2 Validacién de los procesos de 12 produccién y de Ia prestacién del servicio

La organizacién debe validar todo proceso de produccion y de presfacién del servicio cuando los productos resultantes no
pueden verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, como comsecuencia, las deficiencias aparecen
{micamente después de que ¢l producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacién debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

La organizacién debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacidn de los procesos,

b) ia aprobacion de los equipos ¥ la calificacién del personal,

¢) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), ¥

e) larevalidacion.

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realizacién
del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimicnto y medicién a través

_de toda la realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar la identificacién Gnica del producto y mantener

registros (véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industrieles, la gestidn de la configuracion es un medio para mantener la identificacion y la trazabilidad.
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7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el conirol de la organizacién o
estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y safvagunardar los bienes que
son propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacidn dentro del producto. Si cualquier bien que

sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algin otro modo se considera inadecuado para su S0, la organizacion
debe informar de ello al cliente y mantener registros (véase 4.2.4),

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales.
7.5.5 Preservacién del producto
La organizacién debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener la

conformidad con los requisitos. Segiin sea aplicable, 1a preservacién debe incluir la identificacidn, manipulacion, embalaje,
almacenamiento y proteccidn. La preservacién debe aplicarse también a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de los equipos de segnimiento y de medicién

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y los equipos de seguimiento y medicion
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacidn debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicién pueden realizarse y se
tealizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicidén debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con patrones de

medicién trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracién o Ia verificacion (véase 4.2.4);

.

b) ajustarse o reajustarse segin sea necesario;

¢) estar identificado para poder determinar su estado de calibracidn;

-d) protegerse conira ajustes que pudicran invalidar el resultado de 1a medicién;

e) protegerse contra los dafios v el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiemnto.

Ademis, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se

detecte que el equipo no esti conforme con los requisftos. La organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informéticos para satisfacer su aplicacién prevista cuando estos se
utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de

* iniciar su utilizacidén y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer su aplicacién prevista incluiria habitualmente su verificacién y pestion de lz
) _conﬁgm-acién para mantener la idoneidad para su usa.
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8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

1a organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, anilisis y mejora necesarios para:
a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad, y

¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Fsto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de
su vtilizacion.

8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccibén del cliente
Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de

la informacién relativa a Ia percepcién del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por patte de fa organizacion.
Deben determinarse Jos métodos para cbtener y utilizar dicha informacion.

NOTA El seguimienta de la percepcién del cliente puede incluir 1a obtencion de elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfaceion
del clients, los datos del cliente sobre la calidad del producio entregado, las encliestas de opinién del usuario, €l andiisis de la pérdida de negocios,
las feliciteciones, las garantfas utilizadas y los informes de los agentes comercizales.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo auditorias intemas a intervalos planificados para determinar si el sistema de gestion dela
calidad: :

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta norma internacional y con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacion, ¥

b) se haimplementado y se mantienc de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de Jos procesos y las
&reas a auditar, asi como los resultados de auditorfas previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y la metodologfa. La seleccién de los auditores y ]a realizacién de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditorfa. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

$e debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los requisitos para planificar y
realizar las auditorfas, establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4).

La direccién responsable del 4rea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones y sc toman las
acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
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823 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicién de los procesos
del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los

resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones
correctivas, segiin sea conveniente. :

NOTA Al determinar los métodos apropiados, es aconsejable que la organizacion considere el tipo y el grado de seguimiento o medicién apropiado

para cada uno de sus procesos en relacién con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del producto y sobre la eficacia del sistema
de gestién de la calidad.
P

82.4 Seguimiento y medicion del producto
La organizaci6n debe hacer el segnimiento y medir las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los

requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las ctapas apropiadas del proceso de realizacién del producto de acuerdo

con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto al cliente (véase 4.2.4).

La liberacién del producto y la prestacién del servicio al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado

satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra mancra por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los
controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para trater el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o més de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacidn prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos reales o potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un producto
no conforme después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacién para demostrar su conformidad
con los requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion tomada poste-
riormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

8.4 Analisis de dafos

La ;:-)réz;nizacién- debe deteﬁninar, recopilar y analizar los datos apropi_:ﬁb_é _para demostrar 1a idoneidad y la eficacia del

_sistema de gestién de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de

gestién de la calidad. Esto debe ineluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicién y de cualesquiera
otras fuentes pertinentes.
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El anélisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto {véase 8.2.4),

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas (véase 823y 3.24),y

d) los proveedores (véase 7.4).

8.5 Mcejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuarmente la eficacia del sistema de gestién de la calidad mediante el uso de la politica
de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las anditorfas, el anélisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion. ‘

8.5.2 Accibn correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan
a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

¢} evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no wuelvan a ocurir,
d) determinar e implementar las acciones necesarias, |

&) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accién preventiva

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de fos problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,
b) evaluar la necesidad de actvar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,

¢) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar Jos resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

€) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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ANEXO A (Informativo)

CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:2008 Y LA NORMA IS0 14001:2004

Tabla A.1 — Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma ISO 14001:2004
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IS0 2001:2008 1S0 14001:2004
Introduccidn (titulo solamente) Introduccion
Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 02
Relacitn con 1a Norma IS0 9004 0.3
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 04
Objeto y campo de aplicacién (titulo solamente) 1 1 Objeto v campo de aplicacion
Generalidades 1.1 '
| Aplicacién 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones Términos y definiciones
Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente} | 4 4 Requisitos del sistema de gestién ambiental (titulo
solamente)
Requisitos generales 41 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion (titulo solamente) 42
Generalidades 42.1 444 Documnentacién
Manual de la calidad 422
Control de los documentos 423 445 Control de los docutnentos
Conirol de los registros 424 454 Control de los registros
Responsabilidad de 1a direccidn (titulo solamente) 5 ‘
Compromiso de la direccién 5.1 42 Politica ambiental
441 Recursos, fanciones, responsabilidad y antoridad
Enfoque al cliente 52 43.1 Aspectos ambientales
432 Requisitos legales ¥ otros requisitos
46 Revision por la direccién
Politica de la calidad 53 42 Politica ambiental
Planificacién (titulo solamente) 5.4 43 Planificacién
Objetivos de 1a calidad 5.4.1 433 Objetivos, metas y programas
Planificacion del sistema de gestion de la calidad 542 433 | Objetivos, metas y programas
" Responsabilidad, autoriddd y comunicacion (Hiulo | 5.5 o h 1T
solamente)
Responsabi!idad y autoridad - 5351 41 Requisitos generales o )
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y antoridad
Representante de la direccidn 552 441 Recursos, funciones, responsebilidad y autoridad
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IS0 2001:2008

ISO 14001:2004
Comunicacién interna 553 443 Comunicacién
Revisién por la direccion (titulo solamente) 56 4.6 Revision por la direceién
Generalidades 561 4.6 Revision por la direccién
Informacion de entrada para la revision 5.6.2 4.6 Revision por la direccién
Resultados de 1a revisién 563 4.6 Revision por la direceién
Gestibn de los recursos (titulo solamente) 6
Provision de recursos 6.1 441 Recursos, fimciones, responsabilidad y
autoridad
Recursos humanos (titulo solamente) 6.2
Generalidades 6.2.1 4.4.2 Competencia, formacion v toma de conciencia
Competencia, formacién y toma de conciencia 622 4432 Competencia, formacidn y toma de conciencia
Infracstructura 6.3 441 Recursos, fimciones, responsabilidad y
autoridad
Ambiente de trabajo 6.4
Realizacién del producto (titrdo solamente) 7 44 Implementacion ¥ operacion (titulo solamente)}
Planificacién de la realizacién del prodﬁcto 7.1 4.4.6 Control operacional
Proceses relacionados con ¢l cliente (titulo solamente) 1.2
Determinacién de los requisites relacionados con el 721 4.3.1 Aspectos ambientales
producto 43.2 Requisitos legales y otros requisitos
446 Conirol operacional
Revision de los requisitos relacionados con el 722 43.1 Aspectos ambientales
producto 446 Control operacional
Comunicacion con €] cliente 723 443 Comunicacién
Disefio y desarrollo (titulo solamente) 73 ‘
Planificacion del disefio y desarrollo 7.3.1 446 Control operacional
Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 732 446 Confrol operacional
Resultados del disefio y desarrolio 7.3.3 4.4.6 Control operacional
Revision del disefio y desarrollo 734 446 Control operacional
Verificacion del disefio y desarrollo 735 4.4.6 Control operacional
Validacion del disefio y desarrolio 1.3.6 446 Control operacional
Control de Jos cambios del disefio y desarrollo 739 4.4.6 Contro] operacional
Compras (titulo solamente) 74
Proceso de compras 74.1 44.6 Control operacional
Informacidn de las compras 742 446 Control operacional
Verificacion de los productos comprados 743 4.4.6 Contro] operacional
Produccibén y prestacion del servicio (titulo 7.5 - T S
solamente)
Control de la produccidn y de 1a prestacion del 751 1246 ‘Control operacional
SErvicio
Validacion de los procesos de la produccidn y de 1z 752 4.4.6 Control operacional
prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad 753
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Propiedad del cliente 754
Preservacién del producto 755 44.6 Conirol operacional
Control de los equipos de seguimiento y de 1.6 451 Segunimiento v medicidén
medicion
Medicitn, anélisis ¥ mejora (titulo solamente) 8 45 Verificacidn (Hiulo solameante)
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicién
Seguimiento y medicidn (titule solaments) 82
Satisfaccion del cliente 821
Anditoria interna 822 455 Auditoria Inferna
Segnimiento y medicién de Jos procesos 8§23 451 Segnimiento y medicion
452 Evaluzacién del cumplimiento legal
Seguimiento y medicién del producto 824 451 Seguimiento y medicidn
452 Evaluacién del cumplimiento legal
Control del producto no conforme 83 447 Preparacién y respuesta ante emergencias
4353 No conformidad, accidn cormectiva y accién
preventiva
Anélisis de datos 84 451 Seguimiento ¥ medicion
Mejora (Hialo solamente) 8.5
Mejora continua 831 42 Politica ambiental
433 Objetivos, metas ¥ programas
46 Revision por la direccion
Accidn correctiva 852 453 No conformidad, accidn correctiva y accién
preventiva
Accién préventiva 853 453 No conformidad, accibn correctiva y accién
preventiva
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Tabla A.2 — Correspondencia entre la Norma ISO 14001:2004 v ]Ja Norma IS0 9001:2008
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IS0 14001:2004 IS0 9001:2008
Introduccion Introduccién (titulo solamente)
0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relacion con la Norma ISO %0304
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién
Objeto y campo de aplicacidn 1 1 Objeto ¥ campo de aplicacion (titulo solamente)
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacién
Normas para consvlta 2 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestidn ambiental (tiulo 4 4 Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente)
solamente)
Requisitos generales 41 41 Requisitos generales
5.5 Responsabilidad, antoridad y comunicacion (titulo
solamente)
55.1 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 42 51 Compromiso de Ia direccion
53 Politica de la calidad
851 Mejora continua
Planificacion (titulo solamente) 43 54 Planificacién (titulo solamente)
Aspectos ambientales 43.1 52 Enfoque al cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con
el producto
722 Revision de Jos requisitos retacionados con ¢l
producto
Requisitos legales v otros requisitos 432 52 Enfoque al cliente
7.2.1 Determinaci6n de los requisitos relacionados con
el producto
Objetivos, metas y programas 433 541 Obfetivos de la calidad
5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la calidad
85.1 Mejora continua
Implementaci6én y operacion (titule solamente) 44 7 Realizacion del producto (titulo solamente)
Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad 44.1 51 Compromiso de Ia direccién
551 Responsabilidad y autoridad
552 Representante de la diveccion
6.1 Provisién de recursos
T e 6.3 Infraesiructura”
~ Competencia, formacién y toma de conciencia 442 6.2.1 | (Recursos humanos) Generalidades ) o
622 Competencia, formacién y toma de conciencia
Comunicacion 443 553 Comunicacién interna
723 Corunicacion con el cliente
Documentacidén 444 421 {Requisitos de la documentacion) Generalidades
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Couatrol de documentos 4435 423 Control de los documentos

Control operacional 4.4.6 7.1 Planificacin de la realizacidn del producto
72 Procesos relacionados con. el cliente (titalo solamente)
721 Determinacidn de los requisitos relacionados con el

producto ]
722 Revisién de los requisitos relacionados con el producto
73.1 Planificacion del disefio y desarrollo
732 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
733 Resultados. del disefic v desarrollo
734 Revision del diseiio y desarrollo
1.3.5 Verificacién del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio ¥ desarrollo
737 Control de los cambios del disefio y desarrollo
741 Proceso de compras .
T.42 Informacion de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccitn y prestacién del servicio (tffulo solamente)
7.5.1 Control de la produccidn y de la prestacidn del servicio
752 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacién del servicio

755 Preservacion del producto

Preparacion y respuesta ante emergencias 447 8.3 Conirol del producto no conforme

Verificacion (ifiulo solamenie) 45 8 Medicion, andlisis y mejora (titulo selamente)

Seguimienio v medicién 451 7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicidn
8.1 (Medicion, andlisis y mejora) Generalidades
823 Seguhnienf:o y medieidn de los procesos
324 Seguimiento v medicidn del producto
84 Andlisis de datos

Evaluacién del cumplimiento legal 452 323 Seguimicento y medicidn de los procesos

- 824 Seguimiento y medicidn del producto

No conformidad, aceidn correctiva y aceibén 453 83 Control del producto no conforme

preventiva
§4 Andlisis de datos
852 Accibn comrectiva
853 Accidn preventiva

Control de los registros 454 424 Conirol de los registros

Anditoria interna 455 8§22 Auditoria interna

;_ - Revision por la direccién 46 5.1 1 Compromiso de la direccidn I
5.6 Revisi6n por Ia direccion (titulo solamente)
-1 S 5:6:1 - CGeneratidades S

562 Informacién de entrada para la revision
3.63 Resultados de 1a revision
851 Mejora continua
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ANEXO B (Informativo)

CAMBIOS ENTRE LA NORMA ISO 9001:2600 Y LA NORMA ISO 92001:2008

Tabla B.1 — Cambios entre Ia Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008

N° de Capitulo
IS0 5001:2000

Pirrafo/
Figura/
‘Fabla/Nota

Adicidn
(A) e
S 168-45)

Texto madificado

Prologo

Par. 2

S+A

Las normas internacionales son-editadasse redactan de acuerdo con las reglas establecidas
en la Paste-3-Parte 2 de las Directivas ISO/IEC

Prologo

Pér. 3,
Frase 1

A

La tarea principal de [os comités téenicos es preparar normas mierpacionales

Frase 2

S+A

Los provectos de normas internacionales {9383 adoptados por los comités técnicos sea
erdades ge gireulan a los orgenismos miembros para votacidn

Prologo

Par 4,
Frase 1

S+A

Se Jlama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de Tos elementos de este documento
esta-norma-internacional puedan estar sujetos a derechos de patente

Prologo

Par s

S+A

Lanormo-internaeional La Norma ISO 9001 fieha sido preparada per ] Comité Técrico

ISO/TC 176, Gesticn v aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de In
calidad. :

Prélogo

Par. &

Esta cuarta edicién amila y sustituve a la tercera edicion (ISQ 9001:2000), gue ha side
modificada para clarificar puntos en el fexto v aumentar Ia compatibilidad con Iz Norma
IS0 140012004

Préloge

Par. 7

Préloge

Par. §

Prologe

Nueve pér. 7

Los detatles de los cambios entre lIa tercera edicion ¥ esta cuarta edicidn se muesitan en
clanexo B

Prologo de la version
en espafiol

Par. 2

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombiz, Costa Rica, Ceba, Ecuador, Espafia, Estados

Prélogo de la version
en espafiol

Pir 4

Unidos de América, México, Pertt, Repiiblica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Esta traduccién es parte del resultado del trabato que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene
desarrollzndo desde sp creecidm en el afic 1999 para lograr la unificacion de la
tenminologia en lengna espafiola en el dmbito de la gestién de 1a calidad,

0.1

Par. 1,
Frase 2

El disefio ¥ Ia implementacidn del sisterna de gestién de la calidad de una organizacién
estén influenciados por:

2) _ el entormo de la organizacitn, los cambios en ese entorno v los tiesgos asociados con
__&se entomo

b)Y sus necesidades cambiantes
c}__ sus objetivios particiares, .

d)  los productos que proporcion:
€) _ los procesos que emplea,
) __sutamafio y [a estructura de la organizacion,

Frase 3

Nuevo par.
ahora

No es el propdsito de esta nomma internacional proporcionar uniformidad en la estructura
de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.
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N° de Capitulo
ISO 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién
Ao
Sapresion (S)

Texto modificado

0.1

Par. 4

A

Esta norma infernacional preden wtilizarla partes internas y extemas, inchuyendo organismos
de certificacién, para cvaluar la capacidad de la organizacién para cumptir los requisites
del cliente, los legales v los reglamentarios aplicables al producto y los propios de la
organizacion

02

Par. 2

S+A

Para que 1ma organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas enire si. Una actividad o un_confunto de
actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos
de entrada se transformen en resultados, se puede considerar come un proceso.

02

Par. 3

La aplicacidn de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para produeir el
resultado deseado, puede denominarse come "enfoque basado en procesos”.

03

Par 1

S+A°

Las ediciones-actualas-de Las Nommas ISO 5001 e 150 9004 se-han-desarrollade-comounpear

coherente donormas-parales son normas de sistemas de gestion de la calidad lascusles

hﬂa—sﬁe—é—:ﬁeaaéas gue se han dlsenad o para complcmcnta:sc entre si, pero-gque-pueden
= ualm R 8 pero también gueden uil[:zars

03

S+A

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad que
pueden wtlizarse para su aplicacién intema por las orpanizaciones, para certificacién o con
fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar
eumplismientea safisfacer los reqmsuos del cliente.

03

Par3

S+A

En el mommento de la Qubhcac.lon de esta norma mﬁermac;onal Ia Nomma ISO 9004 se

encuentra en revision La edicidn revisada de la Nomma ISO 9004 proporcionard
orientacion a la direccidn, pars que cualquier organizacidn logre el éxito sostenido en un
entomo complejo, exivente v_en consiznie cambio. La Nomma ISQ 5004 proporciona un
enfogue mas amplio sobre la gestidn de [a calidad que la Norma ISQ 9001: trata las
necesidades v las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaceidn, mediante
l2 mejora sistemiética v continua del desempefio de la organizacién. Sin embargo, no estd

04

Par. 1

S+A

revista Su uso contractual entario o en certificacion.

Durante el desarrollo de esta norma internacional, se han cons1deraﬂo las dlmsiciones

de 1a Norma ISQ 14001:2004 para sumentsr la compatibilidad de las dos nonmas en

beneficio de la comunidad de usuarios, El anexo A muestra la cosrespondencia entre las
Nommas ISQ 9001:2008 ¢ ISO 14001:2004

04

Par. 2

S+A

Esta norma internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de_gestion,
tales como aquellos particulares para ia gestién ambiental, gestion de Ta seguridad v salud
ocupacional, gestién financiera o gestion de riesgos. Sin embargo, esta nomna interna-
cional permite a una organizecion intesraro-alinear alinear o jnteprar st propio sistema de
gestién de la calidad con: requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para unz
organizaci6n adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un
sisterna de gestién de fa calidad que curmpla cont los requisitos de esta norma intemacional.

Punto a)

St+A

productos que satisfagan los requisitos del cliente v los legales v reglamentarios
aplicables, v

| 4) mecesita dernostrar su capacided para-proporcionar regularmente. de=fomma—coherente

Punto b)

b) aspira a aumentar la satisfaccidn del cliente a través de e aplicacidn eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y ¢l aseguramiento

Notz

de ia conformidad con los requisitos def cliente y los legales v reglamentarios aplicables.
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N° de Capituly
1SG 9001:2000

Parrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién
Ao

Texto modificado

NOTA En esta norma internacional, el ténmino "producto” se aplica Unicaments a;
a) el producto destinado aum eliente o solicitado por él

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacién del producte.

12

Pir. 3

S+A

Cuando se realicen exclusiones, no se¢ podrd alegar conformidad con esta norma injer-
nacional 2 menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados
en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de ka
organizacion para proporcionar productos que esmpliy cumplan con los requisitos del cliente y

Par. 1

Los documentos de teferencia _siewdentss son indispensables para la aplicacién de este
dogumento. Para las referencias con fecha sélo se splica la edicion citada Para Jas
referencias sin facha se aplica la Gliima edicion del documento de referencia (incluvendo
cualguier modificacion).

S+A

IS0 900026092005 — Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario,

Pari

S+A

Para el propésito de_gste documento esta—porme—intemaeional, son eplicables los

Par. 2,3

ténminos y definiciones dados en la Norma ISO 9000,

4.1

|} Punto a)

S+A

a) Identifiear determinar los procesos necesarios pera el sisterna de gestién de 1a calidad y
su aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

4.1

Punto ¢}

S+A

) determinar los criterios v los métodos exiteriosy métedos necesarios para asegurarse
de que tanto la operacién como el control de estos procesos sean eficaces,

4.1

Punto )

S+A

¢) realizar el seguirniento, l2 medicitn cuando sea aplicable v e} enalisis de estos procesos, e

4.3

Par. 4

S+A

En los casos en que la organizacién opte por coniratar extemnamente cualquier proceso
que afecte a la conformidad del producto con Tos requisitos, la organizacién debe asegurarse
de controlar tales procesos. El tipo v grado de control 2 aplicar sobse dichos procesos

contratados externamente debe estar identificado definido dentro del sistema de gestion
de 1z catidad.

4.1

Nota 1

S+A-

NOTA1 Los procesos necesarios para el sistema de gestién de 1a calidad a los que se
ha hecho referencia anteriormente deberian—inchsr inchiven los procesos
para las actividades de-gestiénde la diteccion, la provisién de recursos, la
realizacién del producto 3-lesmaediciopes, la medicion, ¢l andlisis v la mejora.

41

Nuevas Notas 2
v3

NOTA 2 Un “proceso contratade externamente” es un proceso que la organizacidn
necesita para su sistema de gestion de Ia calidad y que la organizacion decide
gue sea desempefiado por una parte externa

NOTA 3 Asepurar el control sobre los procesos contratados extemamente no exime a
Iz organizacién de Ja responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del

cliente, legales v replamentarios. El tipo v ¢l grado de control a aplicar al
proceso_contratado externamente puede estar influenciado por factores tales

come— : R -

&) ¢l impacto pofencial del proceso contratado externamente sobre Y capacidad de la
organizacién para proporcionar productos conformes con los requisitos

b) el grado en el que se comparte e} control sobre el proceso.
(5]

la_cepacidad para consegnir el control necesario a fravés de la aplicacion del
apartado 7.4,
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421

Punto ¢}

S+A

¢) los procedimientos documestados y los registros requeridos por esa—estz norma
internacional, y

421

Puzto d}

S+A

d) los documentos, ineluidos los registros necesitad: san saque la organizacion
determina que son necesarios para asegurarse de la eﬁcaz plamﬁcaclon operacion y
control de sus procesos ¥

421

Punto €)

421

Notal

ST+A

NOTA 1 Cuando aparece aparezee ¢l término “procedimiente documentado™ dentro de
esta norma intemacional, significa que €l procedimicnto sea establecido, docu-
mentado, implementado y mantenido. Un sole documento puede incluir los
requisitos para uno o més procedimientos. Un requisiio relativo a un procedi-
mienio documentado puede cubrirse con mas de un documento.

423

Parl

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de aceerdo con los requisitos
citados en el apartado 42.4.

423

Punio ©)

S+A

¢) asegurarse de que se identifican los cambios y ¢l estado de ]a versién vigente
resasién actaal de los documentos,

423

Punto )

S+A

f) asegurarse de gue se-identifiesnlos documentos de origen externo, que la organiza-
ci6én determina que son necesarios para Ja planificacion y la operacién del sistema de

sestion de la calidad, se identifican y que se controla su distibucién, ¥

424

Par. ]

S+A

Los registros deben-establesesse y-mentonerse establecidos para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos as{ como de la opcracwn eﬁcaz del smtema de gestmn dc
la calidad deben controlerse. Los+e 2

La organizacién debe establecer Debe-establecerse ym procedimiento documentado para definit
los controles necesarios para la identificacién, el almacenamiento, la proteccidn, Ia

| recuperacion, la el-tiempeo-de retencidn y la disposicion de los regisiros.

Los registros deben ecer legibles. facilmente idenfificables y rec: les.

542

Punto &)

2) la planificacion del sistema de gestion de la catidad se realiza con el fin de cumplir fos
requisitos citados en gl apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

552

Par. 1

S+A

La alta direccidn debe designar un micmbro de Ja direccion de la organizacion quien,
independientemente eon-independensie de oiras responsabilidades, debe tener la respon-
sabilidad y autoridad que incluya

5.6.1

Parl

Cambio de
lugar

La alta direccitn debe—a-intervalos—planificades; revisar el sistema de gestidn de la
calidad de la organizacidn, a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oporumida-
des de mejora v Ja necesidad de efectiar cambics en el sistema de gestion de la calidad,
incluyendo la politica de la calidad v los objetivos de 1a calidad.

562

Titulo det
capftulo

Informacién de entrada para la revision

562

Par. 1

La informacién de entrada para la revision por la direccién debe incluir:
a} los resultados de auditorias,
b) la retroalimentacién del cliente,

¢) gl desempeiio de los procesos y la conformidad del producto,

d) £l estado de Jas acciones correctivas y-preventivas, S

¢} las acciones de seguimiento de revisiones por la direceidn previas,

T; 103 cainibiod §ilé podrian afectar al sistema de pestidn de la calidad, ¥

g) las recomendaciones para la mejora.
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621

Far. 1

S+4A

El personal que realice trabajos que afecten 2 la conformidad con los requisitos calided del
producto debe ser competente con base en la educacion, formacion, habilidades y experien-
cia apropiadas.

Nueva Nota

NOTA I conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o
indirectamente por el personal que desempefia cualquier tarea dentro del
sistetna de gestién de iz calidad.

622

Titulo del
Capitulo

S+A

Competencia, formacion v toma de conciencia yformacién

622

Puntos 2) y b)

S+A

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan
2 la ealidad conformidad con los requisitos del producto,

b} cuando sea aplicable, proporcionar formacién o tomar otras acciones pam-satisfeer
dishas necesidades para lograr la competencia necesaria,

6.3

Punto ¢}

c} servicios de apoyo (tales como transporte, comemicacion o sistemas de informacisn).

6.4

Nueva Nota

NOTA EI trmino "smbiente de trabajo” estd relacionado con aquellas condiciones
bzjo las cusles se realiza el trabajo. incluvendo factores fisicos ambientales v
de ofro tipe {tales como el ruide. Ia tempera la humedad  la iluminacién o
las condiciones climaticas).

71

Punto b)

b) lanecesidad de establecer procesos v documentos, y de proporcionar recursos espe-
cificos para el producto;

71

Punto ¢)

c) las actividades requeridas de verificacidn, validacion, seguimiento, medicién,
inspeccion y ensayo/prucba especificas para el producto asi como los critetios para
la aceptacion del mismo;

71 '

Notas 1y 2

S+A

NOTA1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la

calidad (intluyendo los procesos de realizacion del preducto) y los recursos
a aplicar que-deben-anlicarse a un producto, proyecto o conirato especifico,
puede denominarse ¢omo-vn plan de la calidad.

NOTA2  La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en &l apartado

7.3 para el desarrollo de los procesos de realizacion del producto

721

Punto ¢)

S+A

c) los requisitds legales y reglamentarios relacienados-cen-et aplicables al producto, y

Punto d)

S+A

&)  cualquier requisito adicional determinade-por que la organizacion considere necesario.

Nueva Nota

NOTA  Las actividlades posteriores 2 la entrega incluyen, por ejemplo. aceiones cubiertas
por la garantia, obligaciones contractmales como servicios de mantenimiento, v
servicios suplementarios como & reciclaje o la disposicion final.

Nueva Nota

NOTA

La revision, la verificacién y Iz validacion del disefio y_desarroflo tienen

itos diferentes. Pueden [levarse 2 cabo v registrarse de forma separada o
en cualguier combinacion que ses adecuzds para el producto v para la
grganizacitn,

132

Par. 2

S+A

Estes Los elementos deben—revisasce-paraverifear su-adecuncién de entrads deben
Levisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigtiedades y no deben ser contradicterios.

733

Par. 1

S+A

Los resultados del disefio y desairollo deben proporcionarse-de-tal meneraque-permitan
de manera adecuada para la verificacién respecto a los elementos de entrada para el
disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Nueva Nota

A

NOTA  La informacién para la produccién v 1a prestacion del servici

ineludr |
detalles para Ja preservacion del producto.

Parr. 1y2

Sin_cambio de_]

texto. Fusidn
de los parrafos

Los cambios.del disefio ¥ desarrollo deben identificarse v debenmantenerse regisiros. Los -

cambios deben revisarse, verificarse y validarse, seglin sea apropiado, y aprobarse anfes de su
implementacién. La revisiin de los cambios del disefic y desarrollo debe incluir ia
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constifutivas v en €l producto ya
entregado. Deben mantenerse registros de Ios resultados de la revision de los cambios y
de cualquier accidn. que sea necesaria (véase 4.2.4).
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74.1

Par. 1

S+A

La organizacion debe asegurarse de que el producte adquindo cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y aleance el grado del confrol aplicado al proveedor v al
producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior
realizacién del producto o sobre ¢l produete final.

742

Par. 1

La informacidn de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando
sea apropiado:

a) los requisitos para la aprobacidn del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) los requisitos para la calificacién del personal, v
¢} los requisitos del sistema de gestidn de la calidad.

7.5.1

Punto d)

S+A

d) la disponibilidad y uso de dispesitivesequipos de seguimiento y medicion,

7351

Punto £)

f) la implementacién de actividades de liberacion, entrega v posteriores a Ja eatrega del
producto,

7.52

Par. 1

S+A

La organizacién debe validar equeHeos—proecses todo proceso de produccién y de
prestacion del servicio dende cuando los productos resuftantes no puedan pueden verificarse
mediante aetividades-de-seguimiento o medicidn posteriores: Este—inckiye-aeualguies
proceso-en—elgue vy, como consecuencia, las deficiencias se-bagan-aparsatesaparecen
Unicamente después de que el producto esté siendo wilizado o se haya prestado el servicio.

752

Punto b)

b) 1a aprobacién de los equipos ¥ la calificacion del personal

753

Par. 2

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecte a los requisitos de
seguimiento v medicion a fravés de toda la realizacion del producto,

753

Par. 3

S+A

Cumndo la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controler y—resisgar la
identificacitn tmica del producto v mantener registros (véase 4.2.4).

754

Par. 1,

Frase 3

S+A

Si cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda pierde, deteﬁefe detenora [}
gue-de algim otro modo se considera inadecuado para su uso,

24— —eomunicado—alclientela organizacién debe informar de eﬂo al cliente v
mantener registros (véase 4.2.4).

Nota

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual ¥ los datos personales.

7355

Par. 1

S+A

Esta Seglin sea aplicable, la preservacién debe inchuir Iz identificacion, manipulacion,
embzlaje, almacenamiento y proteccion. La pr&servacxon debe aplicarse también a las
partes constitutivas de un producto.

La organizacidn debe preservar la—conformideddel el producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto para mantener la conformidad con os retuisitos. |

76

Titulo

S5+A

Control de los dispesitives equipos de seguimiento y de medicion

76

Par. 1

S+A

La organizacion debe determinar ¢l seguimicnto v 1a medicién a realizar y los dispesis-
o5 equipos de medicidn-yseguimiento seguimiento y medicién necesarios pama propor-
cionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados,

7.6

Punto a)

S+A

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparadoe con patrones de medicidn trazables a patrones de medicion seciensles o
intermacionales Infernacionales ¢ naciomales, cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utiiizada para la calibracién o la verificacion (véase 4.2 4):

7.6

Punto c)

S+A

¢) estar idegtificado para poder deferminar su estado de calibracion:

7.6

Par. 4,

Ahora nuevo
Pér 5 sin

Deben mantenerse rcglsh'os de los resuitados de la calibracion y la verificacion (véase
£2.4)

Frase3 -~

cambios

16 ... ..

S+A

NOTA Ya confirmacion de la capecidad del software para safisfacer su aplicacion prevista
incluida hsbitualmente su verificacion v gestion de la confisuracién para
mantener la idoneidad para su uso.

8.1

Punto a)

S+ A

a} demostrar la conformidad del-preduste con los requisitos del producto.
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321

Nueva Nota

A

NOTA _El sesnimiento de fa percepcion del cliente puede incluir la obtencion de
elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfaccién del cliente,
los datos del cliente sobre la calidad del producto entrepado, las encuestas de
opinién del usuario, el andlisis de la pérdida de negocios. las felicitaciones, [as
garantias utilizadas v los informes de los agentes comerciales.

1822

Nuevo Pér. 3

Se debe establecer un procedimiento docurnentado para definir las responsabilidades v

los requisitos para pianificar v realizar las anditorias, establecer los registros e informar
de los resultados.

822

Pir. 3

Ahora
Par. 4

S+A

Deben mantenerse registros de las suditorias y de sus resultedos (véase 4.2.4).

822

Par. 4

4

Frase 1

Ahora
Par. 5

La direccidn responsable del 4rea que esté siendo auditada debe asegurarse de que_se
realizan las correcciones y s¢ toman las acciones correctivas necesarias sin demora
injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.

822

Nota

S+A

NOTA Véase la Nomma IS0 19011 lesNemmes IS0 1501 HISO-100H -2 = 5G9 3
a-medo-de para orientacion,

823

Par. 1,
Frase 3

823

Nueva Nota

NOTA Al determizar Yos métodos apropiades, es aconseiable que la organizacion considers el
tipo v el prado de seguimiento o medicién apropiade para cada uno de sus
procesos en relacién con su impacto sobre fa conformidad con los requisitos del
producto v sobre Ia eficacia de] sistena de gestién de la calidad,

824

Par 1

S+A

Lz organizacion debe medicy-hacerun-seguindento-de hacer el sepuimiento v medirs
las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.
Esto debe realizarse en las etzpas apropiadas del proceso de realizacién del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la
conformidad con los criterios de aceptacion.

Par. 2

S+A

reg:lstms deben indicar Ia(s) persona(s) que autonza{n) la lfberacwn del producto al|
cliente (véase 4.2 4).

Par. 3

La Jiberacidn del producto v la prestacidn del servicio al cliente no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente Tas disposiciones planificadas (véase
7.1), a menos que sean aprabados de ofra manera por una avtoridad pertinente y, cuando
corresponda, por el cliente.

£3

Par. 1,
Frases 1y 2

S+A

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisi-

ios del_producto, se Identlﬁca ¥ controla para prevcmr SU USQ 0 entre@. no inteneionel
mtencmnados £ af vy -

dee&aaemée—Sc debe estab]ecer un Drocedlmlento documenmdo para deﬁmr Io

controles v Ias responsabilidades v sutoridades relacionadas para tratar el producto no
confosme.

83

Cuando sea aplicable, 1a organizacitn debe tratar los productos no conformes mediante
una o més de las signientes maneras:

83

&) tomando acciones apropiadas a los efectos reales o potenciales. de la no conformidad

cuzndo se detecta un producio no conforme después de su entrega o cuando va ha
comenzado git ug0,

Maovido para
serPar.4

Movido para
ser Par. 3

Cuando se corrige un producto no conforme debe someterse a una nueva verificacién
para demostrar su conformidad con los requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades vy de
cualquier accin tornada posteriormente, incluyendo Jas concesiones que se hayan obtenido.

Par 5

Ahora nuevo
punto d)
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