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Modulo 3 Explicación de requisitos de la norma ISO 9001-2015

Sistemas de gestión de la calidad — Requisitos
1 Objeto y campo de aplicación
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad 
cuando una oganización:

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

a) 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 cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean 
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamaño, o los productos y 
servicios suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican 
únicamente a productos y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.
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4 Contexto de la organización
4.1 Comprensión de la organización y de su 
contexto
La organización debe determinar las cuestiones 
externas e internas que son pertinentes para su 
propósito y su dirección estratégica, y que afectan 
a su capacidad para lograr los resultados previstos 
de su sistema de gestión de la calidad.

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

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores 
positivos y negativos o condiciones para su 
consideración.

NOTA 2 La comprensión del contexto externo 
puede verse facilitado al considerar cuestiones 
que surgen de los entornos legal, tecnológico, 
competitivo, de mercado, cultural, social y 
económico, ya sea internacional, nacional, 
regional o local.











4.2 Comprensión de las necesidades y 
expectativas de las partes interesadas

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.



4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad
La organización debe determinar los límites y la aplicabilidad del sistema de gestión 
de la calidad para
establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organización debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
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 de asegurarse de la conformidad de sus 
productos y servicios y del aumento de la satisfacción del cliente.










