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Módulo III: Interpretación de los Requisitos de la Norma ISO 9001:2015

• Contexto organizacional: identificación de factores internos y externos.

• Liderazgo y compromiso: rol de la alta dirección en el éxito del SGC.

• Planificación estratégica del SGC: objetivos, riesgos y oportunidades.

• Soporte y recursos: gestión del conocimiento, competencia y comunicación efectiva.

• Operación eficiente del SGC: planificación, control y optimización de procesos.

• Evaluación del desempeño y herramientas de medición de la calidad.

• Estrategias para la mejora continua y sostenibilidad del SGC.

Talleres:

• Alcance de procesos del SGC y análisis FODA.

• Política y roles.

• Riesgos y objetivos de calidad.

• Recursos, infraestructura y competencia del personal.

• Evaluación de proveedores, realización del producto, liberación y control del producto no conforme.

• Mejora continua (acciones correctivas, planes de mejora e indicadores de gestión).



Contenido

Requisito 4. Contexto de la organización

4.1 Comprensión de la organización y de su contexto

4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las

partes interesadas

4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la

calidad

4.4 Sistema de gestión de la calidad y sus procesos

Requisito 5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

5.1.2 Enfoque al cliente

5.2 Política

5.2.1 Establecimiento de la política de la calidad

5.2.2 Comunicación de la política de la calidad

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organización

Requisito 6. Planificación

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos

6.3 Planificación de los cambios

Requisito 7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y medición

7.1.6 Conocimientos de la organización

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicación

7.5 Información documentada

7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creación y actualización

7.5.3 Control de la información documentada



Contenido

Requisito 8. Operación

8.1 Planificación y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicación con el cliente

8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y alcance del control

8.4.3 Información para los proveedores externos

8.5 Producción y provisión del servicio

8.5.1 Control de la producción y de la provisión del servicio

8.5.2 Identificación y trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

8.5.4 Preservación

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberación de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

Requisito 9. Evaluación del desempeño

9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfacción del cliente

9.1.3 Análisis y evaluación

9.2 Auditoría interna

9.3 Revisión por la dirección

9.3.1 Generalidades

9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección

9.3.3 Salidas de la revisión por la dirección

Requisito 10. Mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y acción correctiva

10.3 Mejora continua



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 4

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.

FODA PLAN DE ACCIÓNDirección estratégica Planeación estratégica

file:///C:/Users/SGC/Desktop/FODA.pptx
0 documentos SGC 2024/Áreas estratégicas/SGC/DOCUMENTOS CURSO/F-SGC-005_FODA_V.1.0.pdf
0 documentos SGC 2024/Áreas estratégicas/SGC/DOCUMENTOS CURSO/F-SGC-017_Plan_de_trabajo_(FODA 2023)_rev01.xlsx
0 documentos SGC 2024/Áreas estratégicas/SGC/DOCUMENTOS CURSO/Plan_ de_ Trabajo_ Planeacion estrategica_2024_actualizacion 25-1-24.xlsx


Requisito 4

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:

las partes interesadas que son pertinentes al sistema de

gestión de la calidad;

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.

Partes interesadas Requisitos legales

0 documentos SGC 2024/Áreas estratégicas/SGC/DOCUMENTOS CURSO/F-SGC-008_Matriz_partes_interesadas_V.1.0.pdf
0 documentos SGC 2024/Áreas estratégicas/SGC/DOCUMENTOS CURSO/F-SGC-019_Matriz_ Requisitos_ Legales_ y_ Reglamentario_V.0.0.pdf


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. Requisito 4
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