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Requisito 8

Operación 
8.1 Planificación y control operacional 
La organización debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) 
necesarios para cumplir los requisitos para la provisión de productos y servicios, y para 
implementar las acciones determinadas en el capítulo 6, mediante: 
a) la determinación de los requisitos para los productos y servicios; 
b) el establecimiento de criterios para: 

• 1) los procesos;
• 2) la aceptación de los productos y servicios; 

c) la determinación de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los 
requisitos de los productos y servicios; 

d) la implementación del control de los procesos de acuerdo con los criterios; 
e) la determinación, el mantenimiento y la conservación de la información 

documentada en la extensión necesaria para: 
• 1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo según lo 

planificado; 
• 2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.

Como hacerlo

Seguimiento en ventas

Seguimiento en producción

Reuniones de planeación

about:blank
about:blank


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

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

La organización debe asegurarse de que los procesos contratados
externamente estén controlados (véase 8.4).

Requisito 8

Cómo hacerlo

Minutas de operaciones

Minutas de comercial

about:blank
about:blank


8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicación con el cliente La comunicación con los clientes
debe incluir:
a) proporcionar la información relativa a los productos y servicios;
b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los

cambios;
c) obtener la retroalimentación de los clientes relativa a los productos

y servicios, incluyendo las quejas de los clientes
d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos específicos para las acciones de

contingencia, cuando sea pertinente.
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Como hacerlo

Pedidos internos

Orden de compra del cliente

Planos del cliente

Planos conforme a norma

about:blank
about:blank


8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios
Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios
que se van a ofrecer a los clientes, la organización debe asegurarse
de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen,
incluyendo:
• 1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable
• 2) aquellos considerados necesarios por la organización

b) la organización puede cumplir con las declaraciones acerca de
los productos y servicios que ofrece.
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8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organización debe asegurarse de que tiene la
capacidad de cumplir los requisitos para los productos y servicios
que se van a ofrecer a los clientes.

La organización debe llevar a cabo una revisión antes de
comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente,
para incluir:
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los

requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a
la misma;

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

c) los requisitos especificados por la organización;
d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los

productos y servicios;
e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o

pedido y los expresados previamente.
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La organización debe asegurarse de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

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

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

8.2.3.2 La organización debe conservar la información documentada,
cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revisión;
b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organización debe asegurarse de que, cuando se cambien los
requisitos para los productos y servicios, la información
documentada pertinente sea modificada, y de que las personas
pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.
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8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades La organización debe establecer,
implementar y mantener un proceso de diseño y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la
posterior provisión de productos y servicios.

8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo Al determinar
las etapas y controles para el diseño y desarrollo, la
organización debe considerar:
a) la naturaleza, duración y complejidad de las

actividades de diseño y desarrollo;
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las

revisiones del diseño y desarrollo aplicables;
c) las actividades requeridas de verificación y validación

del diseño y desarrollo;
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d) las responsabilidades y autoridades involucradas 
en el proceso de diseño y desarrollo;
e) las necesidades de recursos internos y externos 
para el diseño y desarrollo de los productos y 
servicios; 
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las 
personas que participan activamente en el proceso 
de diseño y desarrollo; 
g) la necesidad de la participación activa de los 
clientes y usuarios en el proceso de diseño y 
desarrollo; 
h) los requisitos para la posterior provisión de 
productos y servicios; 
i) el nivel de control del proceso de diseño y 
desarrollo esperado por los clientes y otras partes 
interesadas pertinentes;
j) la información documentada necesaria para 
demostrar que se han cumplido los requisitos del 
diseño y desarrollo. 
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8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo La organización 
debe determinar los requisitos esenciales para los tipos 
específicos de productos y servicios a diseñar y desarrollar. 
La organización debe considerar: 
a) los requisitos funcionales y de desempeño; 
b) la información proveniente de actividades previas de 

diseño y desarrollo similares; 
c) los requisitos legales y reglamentarios; 
d) normas o códigos de prácticas que la organización se ha 

comprometido a implementar; 
e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la 

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

Las entradas del diseño y desarrollo contradictorias deben 
resolverse. La organización debe conservar la información 
documentada sobre las entradas del diseño y desarrollo.
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8.3.4 Controles del diseño y desarrollo
La organización debe aplicar controles al proceso de diseño y
desarrollo para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr;
b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los

resultados del diseño y desarrollo para cumplir los requisitos;
c) se realizan actividades de verificación para asegurarse de que

las salidas del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de
las entradas;

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

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

f) se conserva la información documentada de estas
actividades.

NOTA Las revisiones, la verificación y la validación del diseño y
desarrollo tienen propósitos distintos. Pueden realizarse de forma
separada o en cualquier combinación, según sea idóneo para los
productos y servicios de la organización.
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8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo La organización 
debe asegurarse de que las salidas del diseño y 
desarrollo: 

a) cumplen los requisitos de las entradas; 
b) son adecuadas para los procesos posteriores para 

la provisión de productos y servicios; 
c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de 

seguimiento y medición, cuando sea apropiado, y a 
los criterios de aceptación; 

d) especifican las características de los productos y 
servicios que son esenciales para su propósito 
previsto y su provisión segura y correcta. 

La organización debe conservar información 
documentada sobre las salidas del diseño y desarrollo.
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8.3.6 Cambios del diseño y desarrollo 

La organización debe identificar, revisar y controlar los 
cambios hechos durante el diseño y desarrollo de los 
productos y servicios, o posteriormente en la medida 
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto 
adverso en la conformidad con los requisitos. 
La organización debe conservar la información 
documentada sobre: 
a) los cambios del diseño y desarrollo; 
b) los resultados de las revisiones; 
c) la autorización de los cambios; 
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos 

adversos.



8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La organización debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organización debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:
a) los productos y servicios de proveedores externos están destinados a incorporarse

dentro de los propios productos y servicios de la organización;
b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por

proveedores externos en nombre de la organización;
c) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor

externo como resultado de una decisión de la organización
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8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente

8.4.1 Generalidades

La organización debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organización debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cuando:
a) los productos y servicios de proveedores externos están destinados

a incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la
organización;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en nombre de la organización;

c) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decisión de la
organización

Requisito 8



La organización debe determinar y aplicar criterios para la evaluación, la selección, el
seguimiento del desempeño y la reevaluación de los proveedores externos, basándose en
su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos.

La organización debe conservar la información documentada de estas actividades y de
cualquier acción necesaria que surja de las evaluaciones.
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8.4.2 Tipo y alcance del control
La organización debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
no afectan de manera adversa a la capacidad de la organización de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.

La organización debe:
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su
sistema de gestión de la calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las
salidas resultantes;
c) tener en consideración:
✓ el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la

capacidad de la organización de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

✓ la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificación, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.
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8.5 Producción y provisión del servicio
8.5.1 Control de la producción y de la provisión del servicio
La organización debe implementar la producción y provisión del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de información documentada que defina:
1) las características de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempeñar;
2) los resultados a alcanzar;
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medición adecuados;
c) la implementación de actividades de seguimiento y medición en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de
aceptación para los productos y servicios;
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d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados
para la operación de los procesos;
e) la designación de personas competentes, incluyendo
cualquier calificación requerida;
f) la validación y revalidación periódica de la capacidad
para alcanzar los resultados planificados de
los procesos de producción y de prestación del servicio,
cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o
medición posteriores;
g) la implementación de acciones para prevenir los
errores humanos;
h) la implementación de actividades de liberación,
entrega y posteriores a la entrega.
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8.5.2 Identificación y trazabilidad
La organización debe utilizar los medios apropiados
para identificar las salidas, cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organización debe identificar el estado de las salidas
con respecto a los requisitos de seguimiento y medición
a través de la producción y prestación del servicio.

La organización debe controlar la identificación única de
las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y
debe conservar la información documentada necesaria
para permitir la trazabilidad.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
La organización debe cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la
organización o esté siendo utilizado por la misma.

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

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

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede
incluir materiales, componentes, herramientas y equipos,
instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.
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8.5.4 Preservación
La organización debe preservar las salidas durante la producción y
prestación del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

NOTA La preservación puede incluir la identificación, la manipulación,
el control de la contaminación, el embalaje, el almacenamiento, la
transmisión de la información o el transporte, y la protección.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organización debe cumplir los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que
se requieren, la organización debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;
b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos
y servicios;
c) la naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus productos y servicios;
d) los requisitos del cliente;
e) la retroalimentación del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones
cubiertas por las condiciones de la garantía, obligaciones contractuales
como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposición final.
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8.5.6 Control de los cambios
La organización debe revisar y controlar los cambios para la
producción o la prestación del servicio, en la extensión
necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad
con los requisitos.

La organización debe conservar información documentada que
describa los resultados de la revisión de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y de cualquier acción
necesaria que surja de la revisión.
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8.6 Liberación de los productos y servicios
La organización debe implementar las disposiciones planificadas, en las
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los
productos y servicios.

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

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

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberación.
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8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 La organización debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organización debe tomar las acciones adecuadas basándose en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe
aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después de la entrega
de los productos, durante o después de la provisión de los servicios.

La organización debe tratar las salidas no conformes de una o más de las siguientes
maneras:
a) corrección;
b) separación, contención, devolución o suspensión de provisión de productos y servicios;
c) información al cliente;
d) obtención de autorización para su aceptación bajo concesión.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no
conformes.
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8.7.2 La organización debe conservar la información
documentada que:
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas;
c) describa todas las concesiones obtenidas;
d) identifique la autoridad que decide la acción con respecto a
la no conformidad.



La organización debe determinar y aplicar
criterios para la evaluación, la selección, el
seguimiento del desempeño y la reevaluación de
los proveedores externos, basándose en su
capacidad para proporcionar procesos o
productos y servicios de acuerdo con los
requisitos.

La organización debe conservar la información
documentada de estas actividades y de cualquier
acción necesaria que surja de las evaluaciones.
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8.4.2 Tipo y alcance del control
La organización debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no
afectan de manera adversa a la capacidad de la organización de entregar productos y servicios conformes
de manera coherente a sus clientes.

La organización debe:
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su
sistema de gestión de la calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las
salidas resultantes;
c) tener en consideración:
✓ el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad

de la organización de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

✓ la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificación, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.
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8.5 Producción y provisión del servicio
8.5.1 Control de la producción y de la provisión del servicio
La organización debe implementar la producción y provisión del
servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de información documentada que defina:
1) las características de los productos a producir, los servicios a
prestar, o las actividades a
desempeñar;
2) los resultados a alcanzar;
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y
medición adecuados;
c) la implementación de actividades de seguimiento y medición en
las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos
o sus salidas, y los criterios de
aceptación para los productos y servicios;
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d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la
operación de los procesos;
e) la designación de personas competentes, incluyendo
cualquier calificación requerida;
f) la validación y revalidación periódica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados de
los procesos de producción y de prestación del servicio,
cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medición
posteriores;
g) la implementación de acciones para prevenir los errores
humanos;
h) la implementación de actividades de liberación, entrega y
posteriores a la entrega.
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8.5.2 Identificación y trazabilidad
La organización debe utilizar los medios apropiados para identificar las
salidas, cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de los
productos y servicios.

La organización debe identificar el estado de las salidas con respecto a
los requisitos de seguimiento y medición a través de la producción y
prestación del servicio.

La organización debe controlar la identificación única de las salidas
cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la información
documentada necesaria para permitir la trazabilidad.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores
externos
La organización debe cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de
la organización o esté siendo utilizado por la misma.

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

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

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo
puede incluir materiales, componentes, herramientas y equipos,
instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.
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8.5.4 Preservación
La organización debe preservar las salidas durante la
producción y prestación del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los
requisitos.

NOTA La preservación puede incluir la identificación,
la manipulación, el control de la contaminación, el
embalaje, el almacenamiento, la transmisión de la
información o el transporte, y la protección.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organización debe cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega asociadas con los
productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la
entrega que se requieren, la organización debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;
b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a
sus productos y servicios;
c) la naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus
productos y servicios;
d) los requisitos del cliente;
e) la retroalimentación del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir
acciones cubiertas por las condiciones de la garantía,
obligaciones contractuales como servicios de
mantenimiento, y servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposición final.
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8.5.6 Control de los cambios
La organización debe revisar y controlar los cambios para
la producción o la prestación del servicio, en la extensión
necesaria para asegurarse de la continuidad en la
conformidad con los requisitos.

La organización debe conservar información
documentada que describa los resultados de la revisión
de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier acción necesaria que surja de la revisión.
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8.6 Liberación de los productos y servicios
La organización debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar
que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.
La liberación de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
La organización debe conservar la información documentada sobre la liberación de los productos y
servicios. La información documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberación.
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8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 La organización debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organización debe tomar las acciones adecuadas basándose en la naturaleza de la no conformidad y en
su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y
servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o después de la
provisión de los servicios.



Requisito 8

La organización debe tratar las salidas no conformes de
una o más de las siguientes maneras:
a) corrección;
b) separación, contención, devolución o suspensión de
provisión de productos y servicios;
c) información al cliente;
d) obtención de autorización para su aceptación bajo
concesión.

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

8.7.2 La organización debe conservar la información
documentada que:
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas;
c) describa todas las concesiones obtenidas;
d) identifique la autoridad que decide la acción con
respecto a la no conformidad.

PRODUCTO NO CONFORME/Copia de RNC ENERO 2024 (acciones).xlsx


Evaluación del desempeño
9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación
9.1.1 Generalidades
La organización debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medición;
b) los métodos de seguimiento, medición,

análisis y evaluación necesarios para
asegurar resultados válidos;

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

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

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

La organización debe conservar la información
documentada apropiada como evidencia de los
resultados. Requisito 9

Tablero de Indicadores Reporte ejecutivo

about:blank
about:blank


9.1.2 Satisfacción del cliente

La organización debe realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas.

La organización debe determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y revisar esta
información.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones
del cliente pueden incluir las encuestas al cliente, la
retroalimentación del cliente sobre los productos y
servicios entregados, las reuniones con los clientes, el
análisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las
garantías utilizadas y los informes de agentes
comerciales.

Requisito 9



9.1.3 Análisis y evaluación

La organización debe analizar y evaluar los datos y la
información apropiados que surgen por el seguimiento y la
medición.

Los resultados del análisis deben utilizarse para evaluar:
a) a) la conformidad de los productos y servicios;
b) el grado de satisfacción del cliente;
c) el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la

calidad;
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los

riesgos y oportunidades;
f) el desempeño de los proveedores externos;
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestión de la

calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir
técnicas estadísticas. Requisito 9

Datos del reporte

about:blank


9.2 Auditoría interna
9.2.1 La organización debe llevar a cabo auditorías
internas a intervalos planificados para proporcionar
información acerca de si el sistema de gestión de la
calidad:

a) es conforme con:
1) los requisitos propios de la organización
para su sistema de gestión de la calidad;
2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementa y mantiene eficazmente.

Requisito 9

Plan de auditoria

Programa de auditoria

Lista de verificación

Informe de auditoria

Competencia de auditor

Auditoria por procesos

http://auditoria/F-SGC-011_Plan_%20de_%20Auditor%C3%ADa_V.2.0%20aprob.docx
http://auditoria/Programa%20auditoria%20interna.xls
http://auditoria/F-SGC-013_Lista_%20de_Verificaci%C3%B3n_V.2.0%20aprob.docx
http://auditoria/F-SGC-014%20Informe%20de%20Auditoria%20V.2.0%20aprob.docx
http://auditoria/F-SGC-015_Evaluaci%C3%B3n_%20de_Auditor_Interno_V.0.0%20aprob.docx
http://auditoria/F-SGC-024_Checklist_de_auditor%C3%ADa_de_procesos_V.0.0.xlsx


9.2.2 La organización debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios

programas de auditoría que incluyan la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los requisitos de planificación y la
elaboración de informes, que deben tener en consideración la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten
a la organización y los resultados de las auditorías previas;

b) definir los criterios de la auditoría y el alcance para cada auditoría;
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorías para asegurarse

de la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoría;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorías se informen a la

dirección pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas

adecuadas sin demora injustificada;
f) conservar información documentada como evidencia de la

implementación del programa de auditoría y de los resultados de
las auditorías.

Requisito 9

Ejemplo de un informe de 
auditoría 

http://auditoria/4.2%20Informe_de_%20Auditor%C3%ADa_ejemplo.docx


9.3 Revisión por la dirección
9.3.1 Generalidades
La alta dirección debe revisar el sistema de gestión de la
calidad de la organización a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuación, eficacia y
alineación continuas con la dirección estratégica de la
organización.

9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección
La revisión por la dirección debe planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la dirección

previas;
b) b) los cambios en las cuestiones externas e internas que

sean pertinentes al sistema de gestión de la calidad;

Requisito 9



c) la información sobre el desempeño y la eficacia del sistema 
de gestión de la calidad, incluidas las tendencias relativas a: 

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

2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad; 
3) el desempeño de los procesos y conformidad de los 

productos y servicios; 
4) las no conformidades y acciones correctivas; 
5) los resultados de seguimiento y medición; 
6) los resultados de las auditorías; 
7) el desempeño de los proveedores externos; 
8) la adecuación de los recursos; 
9) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos 

y las oportunidades (véase 6.1); f) las oportunidades de 
mejora.

Requisito 9



9.3.3 Salidas de la revisión por la dirección
Las salidas de la revisión por la dirección deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestión de

la calidad;
c) las necesidades de recursos.

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

Requisito 9

Ejemplo de una revisión por 
la dirección

about:blank


Requisito 10

10 Mejora 10.1 Generalidades

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

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los
requisitos, así como considerar las necesidades y
expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) mejorar el desempeño y la eficacia del sistema de gestión

de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir corrección, acción
correctiva, mejora continua, cambio abrupto, innovación y
reorganización.



10.2 No conformidad y acción correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organización debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de
la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni
ocurra en otra parte, mediante:

1) la revisión y el análisis de la no conformidad;
2) la determinación de las causas de la no conformidad;
3) la determinación de si existen no conformidades

similares, o que potencialmente puedan ocurrir;

Requisito 10

about:blank


c) implementar cualquier acción necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier acción correctiva
tomada;
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y
oportunidades determinados durante la planificación; y
f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de
gestión de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organización debe conservar información
documentada como evidencia de:

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

b) los resultados de cualquier acción correctiva.

Requisito 10



Requisito 10

10.3 Mejora continua
La organización debe mejorar continuamente la
conveniencia, adecuación y eficacia del sistema de
gestión de la calidad.

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



© 2026 | CENTRO DE ESPECIALIZACIONES NOEDER | R.U.C. 20604924236 | Todos los derechos reservados

Centro de

Especializaciones

Noeder

¡Gracias!

Conéctate con nuestra comunidad

https://cenoeder.com/
https://www.linkedin.com/company/cenoeder/
https://www.facebook.com/CENoeder/?_rdc=1&_rdr
https://www.instagram.com/cenoeder/
https://youtube.com/@centrodeespecializacionesn2692?si=RzclW2zQmLUcUeZD
https://wa.me/+51943578836
https://www.tiktok.com/@ce.noeder

