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Requisito 4

4.1 
Comprensión 

de la 
organización y 

su contexto

4.2 Comprensión 
de las necesidades 
y expectativas de 

las partes 
interesadas

4.3 Determinación 
del alcance del 

sistema de gestión 
de calidad 

4.4 Sistema de 
gestión de calidad 

y sus procesos



Requisito 5

5.1 Liderazgo 
y 

compromiso

5.1.2 
enfoque al 

cliente

5.2 Política 5.3 Roles



Requisito 6

6.1 Riesgos 6.2  Objetivos 6.3  Cambios



6.3 Planificación de los cambios

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 4.4).

La organización debe considerar:

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

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

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignación o reasignación de responsabilidades y autoridades

Requisito 6
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Requisito 7

7.1 Recursos 7.2 
Competencia

7.3 Toma de 
conciencia

7.4 
Comunicación

7.5 
Información 

documentada



7 Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el

establecimiento, implementación, mantenimiento y mejora continua del sistema de

gestión de la calidad. La organización debe considerar:

las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organización debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la

implementación eficaz de su sistema de gestión de la calidad y para la operación y

control de sus procesos.

Requisito 7



7.1.3 Infraestructura

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.

NOTA La infraestructura puede incluir:

edificios (naves industriales donde se realizan las operaciones y también los sitios administrativos.,

maquinaria y herramienta)

y servicios asociados; (energía eléctrica, agua, gas, gasoil, combustible, hidrosanitario, aire, etc)

equipos, incluyendo hardware y software; (equipo de computo, impresoras, intranet (redes y cableado,

internet,, telefonía fija y celular, plataformas de resguardo de información)

recursos de transporte; (vehículos utilitarios, vehículos de reparto, montacargas, patin hidraulico, mesas de

trabajo móviles, etc)

tecnologías de la información y la comunicación.

Requisito 7



7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos

La organización debe determinar, proporcionar y mantener el

ambiente necesario para la operación de sus procesos y para

lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinación de

factores humanos y físicos, tales como:

sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre

de conflictos);

psicológicos (por ejemplo, reducción del estrés, prevención del

síndrome de agotamiento, cuidado de las emociones);

físicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminación,

circulación del aire, higiene, ruido). Estos factores pueden diferir

sustancialmente dependiendo de los productos y servicios

suministrados.

Requisito 7

Ambiente de trabajo
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medición

7.1.5.1 Generalidades

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios

para asegurarse 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 con los requisitos.

La organización debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

son apropiados para el tipo específico de actividades de seguimiento y

medición realizadas;

se mantienen 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.

Requisito 7



7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad 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:

calibrarse o verificarse , o 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 calibración o la verificación;

identificarse para determinar su estado;

protegerse contra ajustes, daño o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibración y

los posteriores resultados de la medición.

La organización debe determinar si la validez de los resultados de medición previos se ha

visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medición se considere no apto para

su propósito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

Requisito 7
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