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Prólogo 

 
ISO (Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos 
nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparación de las normas 
internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. 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, públicas y 
privadas, en coordinación con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la 
Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalización electrotécnica. 

 
En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar esta 
norma y para su mantenimiento posterior. En particular debería tomarse nota de los diferentes 
criterios de aprobación necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redactó 
de acuerdo a las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC. www.iso.org/directives. 

 
Se llama la atención 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 identificación de 
cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente 
identificado durante el desarrollo de esta norma se indican en la introducción y/o en la lista ISO de 
declaraciones de patente recibidas. www.iso.org/patents. 

 

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es información que se proporciona para 
comodidad del usuario y no constituye una recomendación. 

 
Para obtener una explicación sobre el significado de los términos específicos de ISO y expresiones 
relacionadas con la evaluación de la conformidad, así como información de la adhesión de ISO a los 
principios de la Organización Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstáculos Técnicos al 
Comercio (OTC), véase la siguiente dirección: http://www.iso.org/iso/foreword.html. 

 

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, 
Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad. 
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Prólogo de la versión en español 

 
Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force 
(STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que participan 
representantes de los organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresa- 
rial de los siguientes países: 

 
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, España, Estados Unidos de 
América, Honduras, México, Perú y Uruguay. 

 
Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión 
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad). 

 
Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene desarrollando desde 
su creación en el año 1999 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el 
ámbito de la gestión de la calidad. 
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0 Introducción 

Este documento se ha desarrollado para ayudar a los usuarios a aplicar los requisitos del sistema de 
gestión de la calidad de la Norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestión de la calidad – Requisitos. 

 
Este documento proporciona orientación, con una correspondencia apartado por apartado con los 
Capítulos 4 a 10 de la Norma ISO 9001:2015, aunque no proporciona orientación para los Anexos A y B 
de la Norma ISO 9001:2015. Cuando existe una correspondencia directa entre elementos de listas (es 
decir, puntos) de un apartado de la Norma ISO 9001:2015 y la orientación, se indica dentro del 
apartado de este documento. 

 
Este documento proporciona ejemplos de lo que una organización puede hacer, pero no añade nuevos 
requisitos a la Norma ISO 9001. Los ejemplos en este documento no son definitivos y sólo representan 
posibilidades, de las que no todas son necesariamente adecuadas para todas las organizaciones. 

 
La Norma ISO 9001 contiene requisitos que pueden auditarse o evaluarse de manera objetiva. Este 
documento incluye ejemplos, descripciones y opciones que ayudan tanto a la implementación de un 
sistema de gestión de la calidad como al fortalecimiento de su relación con el sistema de gestión global 
de la organización. Aunque las directrices de este documento son coherentes con el modelo de  
sistemas de gestión de la calidad de la Norma ISO 9001, no pretenden proporcionar interpretaciones 
de los requisitos de la Norma ISO 9001 ni utilizarse para fines de auditoría o evaluación. 

 
Puesto que los requisitos de la Norma ISO 9001 son genéricos, este documento lo pueden utilizar 
organizaciones de todo tipo, tamaño, nivel de madurez, sector y ubicación geográfica. No obstante, la 
manera en que una organización aplica la orientación puede variar dependiendo de factores como el 
tamaño o la complejidad de la organización, el modelo de gestión que adopte, el rango de actividades 
de la organización, y la naturaleza de los riesgos y oportunidades que encuentre. 

 
El riesgo es el nivel de incertidumbre inherente a un sistema de gestión de la calidad. Existen riesgos  
en todos los sistemas, procesos y funciones. El pensamiento basado en riesgos asegura que estos 
riesgos se determinan, consideran y controlan a lo largo del diseño y el uso del sistema de gestión de la 
calidad. 

 
El pensamiento basado en riesgos ha estado implícito en ediciones anteriores de la Norma ISO 9001 en 
requisitos tales como determinar el tipo y la extensión del control sobre los proveedores externos 
dependiendo del efecto del producto que se va a proporcionar, o tomar acciones correctivas según el 
efecto potencial de una no conformidad identificada. 

 
Además, en ediciones anteriores de la Norma ISO 9001 se ha incluido un capítulo sobre acciones 
preventivas. Al usar el pensamiento basado en riesgos la consideración del riesgo es integral. Ésta se 
vuelve proactiva en vez de reactiva de cara a la prevención o reducción de efectos indeseados 
mediante la identificación y acción temprana. Las acciones preventivas están integradas cuando un 
sistema de gestión está basado en riesgos. 

 
No todos los procesos de un sistema de gestión de la calidad representan el mismo nivel de riesgo en 
términos de la capacidad de la organización para cumplir sus objetivos de la calidad. Algunos necesitan 
una planificación y un control más minuciosos y formales que otros. 
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No existe ningún requisito en la Norma ISO 9001 sobre la utilización de una gestión de riesgos formal 
para determinar y tratar los riesgos y oportunidades. La organización puede elegir los métodos que 
convengan a sus necesidades. La Norma IEC 31010 proporciona una lista de las herramientas y técni- 
cas de evaluación de riesgos que pueden considerarse, dependiendo del contexto de la organización. 

 
En algunos casos, la organización podría disponer ya de un proceso de gestión de riesgos formal 
requerido por los clientes o por requisitos legales y reglamentarios. En esas circunstancias, la 
organización puede adaptar su proceso de gestión de riesgos formal para cumplir el propósito de los 
requisitos de la Norma ISO 9001 respecto a riesgos y oportunidades. 

 
Además del Anexo A de la Norma ISO 9001:2015, ISO ha publicado varias normas de gestión de la 
calidad y otros recursos informativos que pueden ayudar al usuario y proporcionar información sobre 
métodos adicionales de implementación, incluyendo: 

 
– el Manual ISO: ISO 9001:2015 for Small Enterprises – ¿What to do? Advice from ISO/TC 176 

 
– los documentos del Grupo ISO 9001 Auditing Practices Group (APG): 

www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup 
 

– la información pública en la página web del Subcomité ISO/TC 176/SC2: 
https://committee.iso.org/tc176sc2 

 

– el manual ISO: The Integrated Use of Management System Standards. 
 

En la Bibliografía se listan normas y documentos adicionales. 
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1 Objeto y campo de aplicación 

Este  documento  proporciona  orientación  sobre  la   intención   de   los   requisitos   de   la   Norma  
ISO 9001:2015, con ejemplos de los posibles pasos que una organización puede tomar para cumplir los 
requisitos. No añade, substrae ni modifica en manera alguna dichos requisitos. 

 
Este documento no prescribe enfoques obligatorios para la implementación, ni proporciona ningún 
método preferido de interpretación. 

 
 

2 Referencias normativas 

Las normas que a continuación se indican son indispensables para la aplicación de esta norma. Para las 
referencias con fecha, sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última 
edición de la norma (incluyendo cualquier modificación de ésta). 

 
ISO 9000:2015, Sistemas de gestión de la calidad. Fundamentos y vocabulario. 

 
ISO 9001:2015, Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos. 

 
 

3 Términos y definiciones 

Para los fines de este  documento,  se  aplican  los  términos  y  definiciones  incluidos  en  la  Norma  
ISO 9000:2015. 

 
ISO e IEC mantienen bases de datos terminológicas para su uso en normalización en las siguientes 
direcciones: 

– plataforma de búsqueda Online de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp 

– electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/ 
 
 

4 Contexto de la organización 
 

4.1 Comprensión de la organización y de su contexto 

La intención de este apartado es entender las cuestiones externas e internas que son pertinentes para 
el propósito y la dirección estratégica de la organización, y que pueden afectar, tanto positiva como 
negativamente, a la capacidad de la organización para lograr los resultados previstos de su sistema de 
gestión de la calidad. La organización debería ser consciente de que las cuestiones externas e internas 
pueden cambiar, y por tanto, se debería hacer su seguimiento y deberían revisarse. La organización 
podría realizar revisiones de su contexto a intervalos planificados y mediante actividades como la 
revisión por la dirección. 

 
Puede encontrarse información sobre las cuestiones externas e internas en muchas fuentes, como a 
través de información documentada y reuniones internas, en la prensa nacional e internacional, 
páginas web, publicaciones de las oficinas nacionales de estadística y de otros departamentos guber- 
namentales, publicaciones profesionales y técnicas, conferencias y reuniones con agencias pertinentes, 
reuniones con clientes y partes interesadas pertinentes, y asociaciones profesionales. 
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Los ejemplos de cuestiones externas e internas pertinentes al contexto de la organización pueden 
incluir, pero no se limitan a: 

 
a) cuestiones externas relacionadas con: 

 
1) factores económicos como los tipos de cambio, la situación económica, el pronóstico de 

inflación, la disponibilidad de crédito; 
 

2) factores sociales como las tasas de desempleo locales, la percepción de seguridad, los niveles 
educativos, los días festivos y días laborables; 

 
3) factores políticos como la estabilidad política, la inversión pública, la infraestructura local, los 

acuerdos comerciales internacionales; 
 

4) factores tecnológicos como nueva tecnología del sector, materiales y equipos nuevos en el 
sector, el vencimiento de patentes, el código ético profesional; 

 
5) factores de mercado como la competencia, incluyendo la cuota de mercado de la organiza- 

ción, productos o servicios similares, las tendencias del líder del mercado, las tendencias de 
crecimiento de clientes, la estabilidad del mercado, las relaciones de la cadena de suministro; 

 
6) factores legales y reglamentarios que afectan al ambiente de trabajo (véase el apartado 7.1.4 

de la Norma ISO 9001:2015), como regulación de los sindicatos y regulaciones relacionadas 
con una industria; 

 
b) cuestiones internas relacionadas con: 

 
1) desempeño global de la organización; 

 
2) factores  de  recursos,  como  infraestructuras   (véase   el   apartado   7.1.3   de   la   Norma   

ISO 9001:2015), entorno para la operación de los procesos (véase el apartado 7.1.4 de la 
Norma ISO 9001:2015), conocimiento organizacional (véase el apartado 7.1.6 de la Norma  
ISO 9001:2015); 

 
3) aspectos humanos como la competencia de las personas, el comportamiento y la cultura 

organizacional, las relaciones con los sindicatos; 
 

4) factores operacionales como capacidades de suministro de proceso o producción y servicio, 
desempeño del sistema de gestión de la calidad, seguimiento de la satisfacción del cliente; 

 
5) factores en el gobierno de la organización, como reglas y procedimientos para la toma de 

decisiones o la estructura organizacional. 
 

A nivel estratégico, pueden usarse herramientas como el análisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas 
y Oportunidades y el análisis Político, Económico, Social, Tecnológico, Legal y Ecológico. Un enfoque 
sencillo, como la lluvia de ideas y preguntas del tipo “¿qué pasaría si…?”, puede ser útil para las 
organizaciones dependiendo del tamaño y la complejidad de sus operaciones. 
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4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 

La intención de este apartado es asegurarse de que la organización tiene en cuenta los requisitos 
pertinentes de las partes interesadas pertinentes, sin limitarse a los de sus clientes directos. La 
intención es centrarse solamente en aquellas partes interesadas pertinentes que pueden tener un 
impacto en la capacidad de la organización para proporcionar productos y servicios que cumplan los 
requisitos. Aunque la Norma ISO 9001 no lo establece directamente, la organización puede considerar 
y apoyarse en sus cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2015) 
para determinar sus partes interesadas pertinentes. 

 
La lista de partes interesadas pertinentes puede ser exclusiva para la organización. La organización 
puede desarrollar criterios para determinar las partes interesadas pertinentes considerando su: 

 
a) posible influencia o impacto en el desempeño o las decisiones de la organización; 

 
b) capacidad para crear riesgos y oportunidades; 

 
c) posible influencia o impacto en el mercado; 

 
d) capacidad para afectar a la organización mediante sus decisiones o actividades. 

 
EJEMPLO 1 La siguiente es una lista no exhaustiva de algunos ejemplos de partes interesadas pertinentes que la 

organización puede considerar relevantes: 

 
– clientes; 

– usuarios finales o beneficiarios; 

– socios de empresas conjuntas; 

– franquiciados; 

– dueños de propiedad intelectual; 

– casa matriz y organizaciones subsidiarias; 

– propietarios, accionistas; 

– banqueros; 

– sindicatos; 

– proveedores externos; 

– empleados y otras personas que trabajan en nombre de la organización; 

– autoridades legales y reglamentarias (locales, regionales, nacionales o internacionales); 

– asociaciones de comercio y asociaciones profesionales; 

– grupos comunitarios locales; 

– organizaciones no gubernamentales; 

– asociaciones de vecinos; 

– competidores. 
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Para entender las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, pueden llevarse a 
cabo varias actividades y métodos, que incluyen trabajar con los responsables de los procesos, o usar 
métodos que permitan la recopilación de información. Los métodos incluyen pero no se limitan a: 

 
– revisión de los pedidos recibidos; 

 
– revisión de los requisitos legales y reglamentarios con los departamentos de conformidad o legales; 

 
– uso de grupos de presión y redes de contactos; 

 
– participación en asociaciones relevantes; 

 
– evaluación comparativa de mejores prácticas; 

 
– vigilancia de mercado; 

 
– revisión de las relaciones de la cadena de suministro; 

 
– realización de encuestas a clientes o usuarios; 

 
– seguimiento de las necesidades, expectativas y satisfacción de los clientes. 

 
EJEMPLO 2   Los ejemplos de requisitos de partes interesadas pertinentes incluyen, pero no se limitan a: 

 
– requisitos de clientes respecto a la conformidad, precio, disponibilidad o entrega; 

– contratos que se han firmado con clientes o proveedores externos; 

– códigos y estándares de la industria; 

– acuerdos con grupos comunitarios u organizaciones no gubernamentales; 

– requisitos legales y reglamentarios para el producto o servicio proporcionado, y aquellos que 
afectan a la capacidad de la organización para proporcionar dicho producto o servicio; 

– memorandos de acuerdo; 

– permisos, licencias y otras formas de autorización; 

– órdenes emitidas por agencias reglamentarias; 

– tratados, convenciones y protocolos; 

– acuerdos con autoridades públicas y clientes; 

– principios voluntarios o códigos de prácticas; 

– etiquetado voluntario o compromisos ambientales; 

– obligaciones que surgen de los acuerdos contractuales con la organización; 

– políticas para los empleados. 

 
La información resultante de estas actividades debería tenerse en cuenta para planificar el sistema de 
gestión de la calidad (véase el Capítulo 6 de la Norma ISO 9001:2015). 
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La organización debería ser consciente de que las partes interesadas pertinentes y sus requisitos 
pertinentes pueden ser diferentes para los distintos productos y servicios proporcionados, y pueden 
cambiar debido a circunstancias imprevistas o a reacciones voluntarias hacia los mercados. 

 
La organización debería disponer de sistemas robustos para hacer el seguimiento y revisar los 
requisitos pertinentes de sus partes interesadas. El seguimiento y la revisión pueden hacerse usando 
los procesos de la organización relacionados con los requisitos del cliente, el diseño y desarrollo de 
productos y servicios, y (a un nivel más estratégico) durante la revisión por la dirección. 

 
4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad 

La intención de este apartado es determinar los límites del sistema de gestión de la calidad para que 
esté definido de manera que ayude a la organización a cumplir los requisitos y los resultados previstos 
del sistema. 

 
Para los puntos a) a c) del apartado 4.3 de la Norma ISO 9001:2015, el alcance debería establecerse 
sobre la base de: 

 
a) las cuestiones externas e internas, según determinan los requisitos del apartado 4.1 de la Norma 

ISO 9001:2015; 
 

b) los requisitos pertinentes de las partes interesadas pertinentes (como los reguladores y los 
clientes), según se determinen de acuerdo  con  los  requisitos  del  apartado  4.2  de  la  Norma  
ISO 9001:2015; 

 
c) los productos y servicios proporcionados por la organización. 

 
Al determinar el alcance, la organización debería establecer también los límites del sistema de gestión 
de la calidad teniendo en cuenta cuestiones como: 

 
– las infraestructuras de la organización; 

 
– las distintas sedes y actividades de la organización; 

 
– las políticas y estrategias comerciales; 

 
– las funciones, actividades, procesos, productos y servicios centralizados o proporcionados externa- 

mente. 
 

Todos los requisitos de la Norma ISO 9001 se consideran aplicables salvo que no tengan efecto en la 
capacidad de la organización para proporcionar un producto o prestar un servicio que cumpla los 
requisitos o en la mejora de la satisfacción de sus clientes. 

 
Al determinar la aplicación de los requisitos de la Norma ISO 9001, la organización debería tener en 
cuenta cada requisito individual, y no simplemente decidir que un capítulo entero no es aplicable. A 
veces algunos de los requisitos pueden ser aplicables en un capítulo, o todos los requisitos de un 
capítulo pueden ser o no aplicables. 
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El alcance debería mantenerse como información documentada. El alcance debería incluir detalles de 
los productos y servicios cubiertos. Esta información documentada puede mantenerse con cualquier 
método que la organización determine que cumple sus necesidades, tales como un manual o una 
página web. 

 
4.4 Sistema de gestión de la calidad y sus procesos 

 
4.4.1 La intención de este apartado es que la organización determine los procesos necesarios para 
su sistema de gestión de la calidad de acuerdo con la Norma ISO 9001. Esto incluye no sólo los 
procesos para la producción y prestación de servicios, sino también los procesos necesarios para la 
implementación eficaz del sistema, tales como auditorías internas, revisión por la dirección y otros 
(incluyendo procesos que desempeñan proveedores externos). Por ejemplo, si la organización 
determina la necesidad de un proceso para hacer el seguimiento y medición de recursos, el proceso 
necesitará cumplir los requisitos del apartado 7.1.5 de la Norma ISO 9001:2015. El nivel al que es 
necesario determinar y detallar los procesos puede variar de acuerdo con el contexto de la 
organización y con la aplicación del pensamiento basado en riesgos – teniendo en consideración el 
grado en el que el proceso afecta a la capacidad de la organización para lograr sus resultados previstos, 
la probabilidad de que sucedan problemas con el proceso, y las consecuencias potenciales de dichos 
problemas. 

 
Un proceso es un conjunto de actividades interrelacionadas o que interaccionan entre sí, que usan 
entradas a fin de proporcionar los resultados previstos. Para los puntos a) a h) del apartado 4.4.1 de la 
Norma ISO 9001:2015: 

a) la organización debería determinar las entradas requeridas y las salidas previstas de sus  
procesos; las entradas requeridas por los procesos deberían tenerse en cuenta desde el punto de 
vista de lo que se requiere para la implementación del proceso según se ha planeado; las salidas 
previstas deberían tenerse en cuenta desde el punto de vista de lo que esperan los clientes o los 
procesos subsecuentes; las entradas y salidas pueden ser tangibles (por ejemplo, materiales, 
componentes o equipos) o intangibles (por ejemplo, datos, información o conocimiento); 

b) al determinar la secuencia e interacción de estos procesos, deberían tenerse en cuenta los  
vínculos con las entradas y salidas de los procesos previos y subsecuentes; los métodos para 
proporcionar detalles de la secuencia e interacción de los procesos dependen de la naturaleza de 
la organización; pueden usarse distintos métodos, como conservar o mantener información 
documentada (por ejemplo, mapas de proceso o diagramas de flujo), o un enfoque más sencillo, 
como una explicación verbal de la secuencia e interacción de los procesos; 

c) para asegurarse de que los procesos son eficaces (es decir, proporcionan los resultados plani- 
ficados), la organización debería determinar y aplicar los criterios y métodos de control de 
procesos; los criterios para el seguimiento y medición podrían ser parámetros del proceso, o espe- 
cificaciones para productos y servicios; los indicadores de desempeño deberían relacionarse con 
el seguimiento y medición, o pueden relacionarse con los objetivos (criterios) de la calidad de la 
organización; otros métodos para indicar el desempeño incluyen pero no se limitan a informes, 
diagramas o el resultado de auditorías; 

d) la organización debería determinar los recursos necesarios para los procesos, tales como 
personas, infraestructuras, entorno para la operación de los procesos, conocimiento organiza- 
cional, y recursos de seguimiento y medición (véase el apartado 7.1 de la Norma ISO 9001:2015); 
las consideraciones sobre la disponibilidad de los recursos deberían incluir las capacidades y res- 
tricciones de los recursos internos existentes y de aquellos que se pueden obtener de proveedores 
externos; 
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e) la organización debería asignar las responsabilidades y autoridades para sus procesos deter- 
minando primero las actividades del proceso y determinando después las personas que desempe- 
ñarán la actividad; las responsabilidades y autoridades pueden establecerse en información 
documentada como diagramas organizacionales, procedimientos documentados, políticas opera- 
cionales y descripciones de puestos, o usando un enfoque sencillo de instrucciones verbales; 

f) la organización debería asegurarse de que se implementan todas las acciones necesarias para 
tratar los riesgos y oportunidades asociados con los procesos (véase el apartado 6.1 de la Norma 
ISO 9001:2015); 

g) la organización debería tener en cuenta los datos de desempeño obtenidos mediante la revisión  
de los criterios establecidos para el seguimiento y medición; analizar y evaluar estos datos; e 
implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran sus 
resultados previstos de manera sistemática; 

h) la organización puede usar los resultados del análisis y la evaluación para determinar las acciones 
de mejora necesarias; las mejoras pueden hacerse a nivel de proceso (por ejemplo, reduciendo 
variaciones en la manera en que se desempeña una actividad) o a nivel del sistema de gestión de  
la calidad (por ejemplo, reduciendo los trámites asociados con el sistema, permitiendo a las perso- 
nas concentrarse más en gestionar los procesos). 

 
4.4.2 La intención de este apartado es asegurar que la organización determina la extensión de 
información documentada que se necesita. 

 
La información documentada es información que requiere ser controlada y mantenida por la 
organización así como el medio que la contiene. 

 
La persona adecuada (por ejemplo, el dueño del proceso, el dueño de la salida del proceso, la persona 
que controla el proceso) debería revisar la información que se usa para que el proceso se desempeñe 
para proporcionar las salidas previstas de manera sistemática. Para la información (por ejemplo, 
procedimientos, instrucciones de trabajo, ayudas visuales, sistemas de información y comunicación, 
dibujos, especificaciones, métricas, informes, indicadores clave de desempeño [Key Performance 
Indicator, KPI], actas de reuniones, muestras representativas, conversaciones verbales) que se use, es 
necesario llevar a cabo un análisis/revisión del valor para respaldar el proceso. El resultado será la 
decisión de qué información se tratará como información documentada. Por ejemplo, cuando la alta 
dirección realiza la planificación estratégica, podría consultar y revisar información relevante en 
Internet, como informes sobre el estado actual y futuro del sector industrial de la organización, 
desarrollados por agencias gubernamentales y otras partes relevantes. Esta información no debería 
considerarse información documentada, puesto que está disponible en el dominio público. En cambio, 
sería necesario considerar como información documentada un plan de negocio que incluye objetivos 
de la calidad, riesgos y oportunidades y estrategias entre otros elementos pertinentes (por ejemplo, la 
misión, visión y valores y un mapa de procesos de la organización). 

 
Corresponde a la organización especificar los distintos tipos de información documentada necesarios 
para respaldar la operación de sus procesos y su sistema de gestión de la calidad. Al determinar el tipo 
y grado de información documentada necesaria, la organización debería evaluar sus propias necesi- 
dades y aplicar el pensamiento basado en riesgos. También debería tener en cuenta su tamaño, 
actividades, tipos de productos o servicios, complejidad de sus procesos, recursos, etc., así como las 
consecuencias potenciales de las no conformidades. 
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Aunque la Norma ISO 9001 especifica el uso de información documentada en varios de sus requisitos, 
la organización puede necesitar tener información documentada adicional (como procedimientos 
documentados, páginas web, instrucciones de trabajo, manuales, reglamentos, estándares, formu- 
larios, guías, programas informáticos, aplicaciones en teléfonos) para controlar la operación de sus 
procesos. 

 
Parte de la información documentada de la organización necesitará revisarse periódicamente y modi- 
ficarse para mantenerla actualizada. La Norma ISO 9001 usa la frase “mantener la información docu- 
mentada” en referencia a este tipo de información documentada. 

 
Otra información documentada necesita conservarse sin cambios (salvo que se autorice una 
corrección) para demostrar la conformidad y para tener la confianza de que los procesos se llevan a 
cabo según lo planeado, o para demostrar si los requisitos se están cumpliendo o no (a menudo se hace 
referencia a este tipo de información documentada como un “registro”). La Norma ISO 9001 usa la 
frase “conservar la información documentada” en referencia a este tipo de información documentada. 
Este tipo de información documentada está frecuentemente relacionada con los requisitos de los 
clientes, los requisitos legales y reglamentarios, o los requisitos de la propia organización para 
conservar información documentada. 

 
 

5 Liderazgo 
 

5.1 Liderazgo y compromiso 
 

5.1.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la alta dirección demuestra liderazgo y compromiso 
tomando un rol activo al comprometer, fomentar y asegurar, comunicar y hacer el seguimiento del 
desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad. Las maneras en que se puede aplicar se 
basan en varios factores, como el tamaño y la complejidad de la organización, el estilo de gestión y la 
cultura organizacional. 

 
Para una organización, la "alta dirección" puede incluir, por ejemplo, el director ejecutivo, el director 
de gestión, el director general, el presidente, el consejo de administración, los directores ejecutivos, los 
socios directivos, el propietario único, los socios y los altos directivos. La alta dirección tiene el poder 
de delegar la autoridad y proporcionar recursos dentro de la organización. Si el alcance del sistema de 
gestión cubre sólo una parte de una organización, entonces la alta dirección se refiere a aquellos que 
dirigen y controlan esa parte de la organización. 

 
Cada organización tiene necesidades diferentes y su propia solución específica, que la decidirá la alta 
dirección. Es importante para la alta dirección asegurarse de que los procesos del sistema de gestión 
de la calidad están integrados con sus procesos de negocio. 

 
Para los puntos a) a j) del apartado 5.1.1 de la Norma ISO 9001:2015, esto incluye: 

 
a) que la alta dirección deje claro que entiende y que rinde cuentas de la eficacia del sistema de 

gestión de la calidad tomando responsabilidad de sus actividades, y siendo capaz de explicar los 
resultados que se logran; y aunque ciertas autoridades y responsabilidades (véase el apartado 5.3 
de la Norma ISO 9001:2015) pueden delegarse, la rendición de cuentas se mantiene en alta 
dirección; 
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b) asegurar que la política de la calidad (véase el apartado 5.2 de la Norma ISO 9001:2015) y los 
objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2 de la Norma ISO 9001:2015) se establecen teniendo 
en cuenta la dirección estratégica y el contexto de la organización; la política de la calidad y los 
objetivos de la calidad podrían establecerse o revisarse durante las reuniones habituales de la alta 
dirección, tales como aquellas para propósitos de planificación estratégica o de revisión por la 
dirección; 

 
c) asegurar que los procesos del sistema de gestión de la calidad de la organización se integran y 

gestionan dentro de sus procesos de negocio en general, y no se abordan como un añadido o como 
actividades conflictivas; 

 
d) promocionar el enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos, por ejemplo, 

asegurándose de la interacción eficaz entre procesos, con un enfoque sistemático diseñado para 
lograr un flujo efectivo de entradas y salidas y la cooperación al tratar los riesgos y oportuni- 
dades; 

 
e) hacer el seguimiento de la carga de trabajo y calendarios actuales y proyectados, para asegurar 

que se proporcionan los recursos adecuados del sistema de gestión de la calidad (personas, herra- 
mientas, equipos, etc.), en el momento y lugar en que se necesiten; 

 
f) comunicar, mediante reuniones internas, correo electrónico, conversaciones personales, la 

intranet de la organización, etc., el valor y los beneficios del sistema de gestión de la calidad y la 
adherencia a sus requisitos; 

 
g) asegurar que el sistema de gestión de la calidad logra sus resultados previstos haciendo el segui- 

miento de sus salidas; a veces, pueden requerirse acciones para corregir o mejorar los procesos 
del sistema o sus componentes, y la alta dirección debería asegurarse de que las acciones que sean 
necesarias se asignan adecuadamente y cuentan con los recursos adecuados; 

 
h) comprometer, dirigir y respaldar a las personas en la organización para que contribuyan a la 

eficacia del sistema de gestión de la calidad, comunicándose con ellas (véase el apartado 7.4 de la 
Norma ISO 9001:2015); esto podría incluir a la alta dirección sirviendo como el líder de los 
proyectos cuando se necesiten mejoras, y alentando a los empleados y otras personas a participar 
como miembros de equipos de mejora; 

 
i) promocionar la mejora al tiempo que se asegura que la información y recomendaciones de las 

auditorías y otras evaluaciones y revisiones por la dirección (véase el apartado 9.3 de la Norma 
ISO 9001:2015) se comunican a las personas responsables (lo que también puede ayudar a 
demostrar el valor y beneficios de las mejoras); 

 
j) proporcionar apoyo y orientación a personas en otros puestos directivos pertinentes, para 

ayudarles a demostrar liderazgo según aplique a sus propias áreas de influencia; esto podría 
incluir orientarles y respaldarles en la toma de decisiones específicas que ayuden a la  
organización a cumplir mejor los requisitos, o a impulsar mejoras cuando sea necesario. 

 
Un liderazgo y compromiso eficaces pueden conducir a un mejor entendimiento por las personas en la 
organización de la manera en que contribuyen al sistema de gestión de la calidad, lo que puede ayudar 
a la organización a lograr de manera sistemática sus resultados previstos. 
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5.1.2 Enfoque al cliente 

La intención de este apartado es asegurar que la alta dirección demuestra liderazgo y compromiso de 
manera visible para mantener la organización centrada en cumplir los requisitos del cliente y mejorar 
la satisfacción del cliente. 

 
Los clientes son generalmente las personas u organizaciones que compran productos y servicios de la 
organización; sin embargo, también pueden ser individuos u organizaciones tales como ciudadanos, 
clientes, pacientes, estudiantes, etc. que son receptores de los productos y servicios de la organización. 

 
La alta dirección necesita asegurarse de que se establecen procesos eficaces para determinar los 
requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios relacionados con los productos y 
servicios de la organización, y que se entienden estos requisitos. En muchos casos, centrarse en el 
desempeño de las entregas a tiempo y en las quejas de los clientes puede proporcionar información 
sobre las acciones que pudieran ser necesarias a fin de conseguir o mejorar la satisfacción del cliente. 

 
La alta dirección necesita asegurarse de que se implementan las acciones apropiadas para tratar los 
riesgos y oportunidades, de manera que los resultados previstos se logren sistemáticamente; si no se 
logran, entonces se debería seguir un enfoque Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) para asegu- 
rarse de que se asignan responsabilidades para implementar mejoras adicionales, hasta que se 
alcancen las necesidades y expectativas del cliente 

 
La alta dirección puede centrarse en mejorar la satisfacción del cliente usando los resultados del 
análisis y evaluación de los  datos de satisfacción del cliente (véase el apartado 9.1.2 de la Norma       
ISO 9001:2015). Como resultado de este análisis, la alta dirección podría dirigir un cambio en los 
procesos y operaciones de la organización relacionados con el cliente, incluyendo la asignación de 
recursos. 

 
5.2 Política 

 
5.2.1 Establecimiento de la política de la calidad 

La intención de este apartado es asegurar que se establece una política de la calidad alineada con la 
dirección estratégica de la organización, incluyendo la comprensión general de la organización de lo 
que significa la calidad para ella y para sus clientes. La política de la calidad describe las intenciones y 
la dirección de la organización según lo expresa formalmente la alta dirección. 

 
Para los puntos a) a d) del apartado 5.2.1 de la Norma ISO 9001:2015, la política de la calidad 
establecida debería: 

 
a) ser adecuada a la organización y respaldar su dirección estratégica; 

 
b) proporcionar un marco de trabajo para establecer objetivos (lo que implica que cualquier 

afirmación en la política de la calidad debería ser medible); 
 

c) aportar un compromiso a la organización satisfaciendo los requisitos aplicables, como los 
requisitos del cliente o los legales y reglamentarios; 

 
d) aportar un compromiso con la mejora continua del sistema de gestión de la calidad. 
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A fin de establecer la política de la calidad, pueden tenerse en cuenta entradas como las siguientes: 
 

– una comprensión clara del contexto de la organización, incluyendo el desempeño actual de su 
sistema de gestión y las necesidades y expectativas de sus partes interesadas pertinentes; 

 
– la dirección estratégica de la organización, basada en su misión, visión, principios directrices y 

valores centrales; 
 

– el nivel y tipo de mejoras futuras necesarias para que la organización sea exitosa; 
 

– el grado esperado de satisfacción del cliente; 
 

– los recursos necesarios para cumplir los resultados previstos; 
 

– las contribuciones potenciales de las partes interesadas pertinentes. 
 

5.2.2 Comunicación de la política de la calidad 

La intención de este apartado es asegurar que la política de la calidad se comunica a todas las personas 
en la organización, que todos la entienden y aplican, de manera que sean capaces de contribuir a la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad, y que está disponible para las partes interesadas 
pertinentes. 

 
La organización debería asegurarse de que la política de la calidad se encuentra fácilmente disponible 
y se mantiene como información documentada. A fin de mantener la política de la calidad, la organi- 
zación debería revisarla periódicamente para determinar si sigue siendo apropiada para el propósito 
de la organización. Esto podría hacerse, por ejemplo, como parte del proceso de revisión por la 
dirección (véase el apartado 9.3 de la Norma ISO 9001:2015). 

 
La organización necesita asegurarse de que la política de la calidad se entiende claramente en toda la 
organización. Esto puede lograrse teniendo en cuenta los requisitos de toma de conciencia (véase el 
apartado 7.3 de la Norma ISO 9001:2015) y de comunicación (véase el apartado 7.4 de la Norma        
ISO 9001:2015) de personas en distintos niveles de la organización. La política de la calidad puede 
comunicarse de distintas maneras, como a través de tableros de comunicación, protectores de  
pantalla, la página web de la organización, o durante las reuniones rutinarias. 

 
La organización debería poner la política de la calidad, según sea apropiado, a disposición de las partes 
interesadas pertinentes, tales como proveedores externos, socios, clientes, y agencias reglamentarias. 
Esto puede hacerse bajo demanda, o publicando la política de la calidad en una página web. 

 
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organización 

La intención de este apartado es que la alta dirección asigne los roles pertinentes en relación con el 
sistema de gestión de la calidad, a fin de asegurar la eficacia y el logro de los resultados previstos. La 
alta dirección necesitará establecer responsabilidades y autoridades específicas para los roles, y 
asegurarse de que las personas de la organización entienden y son conscientes de sus asignaciones 
mediante actividades eficaces de comunicación. 
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Las responsabilidades y autoridades pueden asignarse a una o más personas. Éstas deberían ser 
capaces de tomar decisiones y efectuar cambios en el área y/o los procesos a los que han sido 
asignados. Es esencial enfatizar que aunque la autoridad puede delegarse, la responsabilidad y 
rendición de cuentas general del sistema de gestión de la calidad la mantiene la alta dirección. 

 
Para los puntos a) a e) del apartado 5.3 de la Norma ISO 9001:2015, deberían asignarse responsa- 
bilidades y autoridades para lo siguiente: 

 
a) asegurarse de que el sistema de gestión de la calidad cumple los requisitos de la Norma ISO 9001 

para roles específicos, como auditores internos, o para la revisión por la dirección; 
 

b) asegurarse de que los procesos están proporcionando sus salidas previstas; esta acción podría 
asignarse a más de una persona, cada una de las cuales tendría responsabilidades diferentes,  
como hacer el seguimiento de los objetivos de la calidad, determinar si los procesos están 
logrando sus resultados previstos, o realizar auditorías internas; 

 
c) presentar informes sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad; esta presentación de 

informes se lleva a cabo habitualmente como parte del proceso de revisión por la dirección (véase 
el apartado 9.3 de la Norma ISO 9001:2015); podría asignarse responsabilidad a una persona para 
coordinar la presentación de informes, con otras personas responsabilizándose de la presentación 
de informes sobre procesos específicos del sistema de gestión de la calidad; 

 
d) fomentar un enfoque al cliente (véase el apartado 5.1.2 de la Norma ISO 9001:2015); esta 

responsabilidad se asigna típicamente a la persona responsable de comunicarse con los clientes y 
de asegurarse de que se resuelven todas las cuestiones; esta persona forma parte habitualmente 
del servicio al cliente o de la función de calidad; 

 
e) mantener la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se hacen cambios como la 

implementación de un nuevo sistema de planificación de recursos empresariales (ERP), la  
decisión de contratar externamente el proceso de diseño y desarrollo, el crecimiento debido a 
nuevas oportunidades de mercado, la restructuración de la organización, una fusión o una 
adquisición; esta responsabilidad se asigna típicamente a las personas responsables de  
asegurarse de que se mantiene el sistema de gestión de la calidad, y que tienen la capacidad de 
asegurarse de que no se planifican cambios sin tener en cuenta sus impactos potenciales. 

 
En algunas organizaciones podría haber un número limitado de personas disponibles con la 
competencia necesaria para llevar a cabo las tareas requeridas; podría ser útil planificar para que se 
compartan roles y responsabilidades. Dichos planes son valiosos durante las vacaciones, cuando los 
gerentes no se encuentran en las instalaciones o en casos de accidente o enfermedad. 

 
La alta dirección debería determinar la manera en que se comunican los roles, responsabilidades y 
autoridades pertinentes. Se podría hacer mediante el uso de información documentada pertinente, por 
ejemplo, descripciones de puestos, instrucciones de trabajo, declaraciones de obligaciones, diagramas 
organizacionales, manuales, procedimientos. 
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6 Planificación 

 
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 

 
6.1.1 La intención de este apartado es asegurar que cuando se planifican los procesos del sistema 
de gestión de la calidad, la organización determina sus riesgos y oportunidades y planifica acciones 
para tratarlos. Su propósito es prevenir las no conformidades, incluyendo los resultados no conformes, 
y determinar las oportunidades que pudieran mejorar la satisfacción del cliente o lograr los objetivos 
de la calidad de la organización. 

 
Al determinar los riesgos y oportunidades del sistema de gestión de la calidad, deberían tenerse en 
cuenta las cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2015) así como 
los  requisitos  de   las   partes   interesadas   pertinentes   (véase   el   apartado   4.2   de   la   Norma   
ISO 9001:2015). Los ejemplos de los riesgos de que el sistema de gestión de la calidad no logre sus 
objetivos incluyen que los procesos, productos y servicios no cumplan sus requisitos, o que la 
organización no consiga la satisfacción del cliente. Los ejemplos de oportunidades incluyen el  
potencial de identificar nuevos clientes, de determinar la necesidad de nuevos productos o servicios y 
llevarlos al mercado, o de determinar la necesidad de revisar o reemplazar un proceso introduciendo 
nueva tecnología a fin de hacerlo más eficiente. 

 
Al examinar sus oportunidades, la organización debería determinar y evaluar primero los riesgos 
potenciales del sistema de gestión de la calidad asociados con ellas; los resultados deberían usarse al 
tomar las decisiones de si implementarlas o no. 

 
Para los puntos a) a d) del apartado 6.1.1 de la Norma ISO 9001:2015, al determinar sus riesgos y 
oportunidades la organización debería centrarse en: 

 
a) dar la confianza de que el sistema de gestión de la calidad puede lograr sus resultados previstos; 

 
b) mejorar los efectos deseables, y en la creación de nuevas posibilidades (mejorando la eficiencia de 

sus actividades, desarrollando o aplicando nuevas tecnologías, etc.); 
 

c) prevenir o reducir los efectos indeseados (mediante acciones de reducción de riesgos o 
preventivas); 

 
d) conseguir mejorar para asegurar la conformidad de productos y servicios y aumentar la 

satisfacción del cliente. 
 

Esto es adoptar un enfoque de pensamiento basado en riesgos y la organización debería considerar la 
aplicación de este enfoque a los procesos requeridos para su sistema de gestión de la calidad. 

 
No hay requisitos en la Norma ISO 9001 sobre el uso de una gestión formal de riesgos (como en la 
Norma ISO 31000) al determinar y tratar los riesgos y oportunidades. La organización puede elegir los 
métodos que se adecuen a sus necesidades. La Norma IEC 31010 proporciona una lista de 
herramientas y técnicas de evaluación de riesgos que pueden tenerse en cuenta, dependiendo del 
contexto de la organización. 
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Al determinar los riesgos y oportunidades, la organización puede considerar el uso de las salidas de 
técnicas como el análisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades o el análisis Político, 
Económico, Social, Tecnológico, Legal y Ecológico. Otros enfoques pueden incluir técnicas como el 
Análisis Modal de Fallos y Efectos; el Análisis Modal de Fallos, Efectos y Criticidad; o el Análisis de 
Peligros y Puntos Críticos de Control. Corresponde a la organización decidir los métodos o 
herramientas que debería usar. Los enfoques más simples incluyen técnicas como la lluvia de ideas, la 
técnica estructurada de preguntas ¿qué pasaría si…? (Structured What If Technique, SWIFT) y las 
matrices de consecuencias/probabilidades. 

 
La aplicación del pensamiento basado en riesgos también puede ayudar a la organización a desarrollar 
una cultura proactiva y preventiva centrada en hacer las cosas mejor y en mejorar la manera en que se 
trabaja en general. 

 
Hay varias situaciones en las que deberían considerarse los riesgos y oportunidades, por ejemplo, en 
las reuniones estratégicas, la revisión por la dirección, las auditorías internas, distintos tipos de 
reuniones sobre calidad, reuniones para establecer los objetivos de la calidad, las fases de planificación 
para el diseño y desarrollo de nuevos productos y servicios, y las fases de planificación de los procesos 
de producción. 

 
6.1.2 La intención de este apartado es asegurar que la organización planifica acciones para tratar 
los riesgos y oportunidades determinados (véase el apartado 6.1.1 de la Norma ISO 9001:2015), 
implementa las acciones, analiza y evalúa la eficacia de las acciones tomadas. Las acciones deberían 
basarse en el impacto potencial sobre la conformidad de productos y servicios o sobre la satisfacción 
del cliente, y es necesario incorporarlas tanto en el sistema de gestión de la calidad como en sus 
procesos, según sea apropiado. Por ejemplo, si la organización tiene un único proveedor fuente de una 
materia prima crítica, entonces debería considerar invertir en desarrollar una nueva fuente. 

 
Las acciones que la organización puede tomar para tratar los riesgos dependen de la naturaleza del 
riesgo, por ejemplo: 

 
a) evitar el riesgo, dejando de desempeñar el proceso en el que puede encontrarse el riesgo; 

 
b) eliminar el riesgo, por ejemplo, usando procedimientos documentados para ayudar a las personas 

en la organización con menos experiencia; 
 

c) tomando el riesgo de perseguir una oportunidad, tal como invertir en un nuevo equipo capital  
para lanzar una línea de producto en la que se desconoce el retorno sobre la inversión; 

 
EJEMPLO Los ejemplos de acciones para tratar las oportunidades incluyen adoptar nuevas tecnologías y 

buscar nuevos clientes o mercados. 
 

d) compartir el riesgo, por ejemplo, trabajando con el cliente para facilitar la compra anticipada de 
materias primas cuando se desconocen los niveles de producción; 

 
e) no tomar ninguna acción, cuando la organización acepta el propio riesgo, basándose en su efecto 

potencial o en el costo de las acciones necesarias. 
 

La organización puede tener en cuenta la necesidad de información documentada sobre riesgos y 
oportunidades, tanto para su sistema de gestión de la calidad como para sus procesos (véase el 
apartado 4.4.1 de la Norma ISO 9001:2015). 
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6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos 
 

6.2.1 La intención de este apartado es asegurar que la organización establece los objetivos de la 
calidad y planifica las acciones apropiadas para lograrlos. 

 
Los objetivos de la calidad deberían establecerse en las funciones, niveles y procesos pertinentes, 
según sea apropiado, para asegurar el despliegue eficaz de la dirección estratégica de la organización y 
de su política de la calidad. Por ejemplo, los objetivos de la calidad podrían establecerse a un nivel 
operacional, para la función de compras o el proceso de diseño. 

 
Para los puntos a) a g) del apartado 6.2.1 de la Norma ISO 9001:2015, los objetivos de la calidad 
deberían: 

 
a) ser coherentes con la política de la calidad, esto es, al establecer los objetivos de la calidad, la 

organización necesita usar la política de la calidad como entrada; por ejemplo, si la organización 
ha establecido en su política de la calidad exceder las expectativas del cliente, entonces podría 
tener un objetivo de la calidad que se relacionara con la entrega a tiempo o las quejas del cliente; 

 
b) ser medibles, por ejemplo, especificando un periodo o una cantidad definida que se necesita 

lograr; el objetivo de la calidad puede medirse usando no sólo métodos cuantitativos sino también 
cualitativos (por ejemplo, niveles de desempeño para un servicio); 

 
c) tratar los requisitos aplicables; 

 
d) ser relevantes para la conformidad de productos y servicios y mejorar la satisfacción del cliente; 

por ejemplo, especificando las funcionalidades o el desempeño necesarios para un producto tales 
como la entrega a tiempo y completa (On Time and In Full, OTIF), o definiendo un acuerdo de nivel 
de servicio; 

 
e) ser objeto de seguimiento y/o revisión con respecto a los progresos realizados en el logro de los 

objetivos de la calidad; esto podría llevarse a cabo de cualquier manera adecuada, incluyendo 
informes de progreso, retroalimentación del cliente o revisiones por la dirección, entre otros; 

 
f) comunicarse según sea necesario (véase el apartado 7.4 de la Norma ISO 9001:2015); la 

organización debería comunicar sus objetivos de la calidad a toda la organización y a las partes 
interesadas, según sea necesario; por ejemplo, mediante reuniones para informar a las personas 
pertinentes de los objetivos de la calidad relacionados con sus actividades, o notificando a las 
personas en fabricación sobre las reducciones esperadas de desechos, o especificando por escrito 
a un proveedor de servicios contratados externamente sus objetivos de la calidad relacionados 
con la entrega a tiempo de servicios; 

 
g) actualizarse según sea adecuado; es necesario tener en cuenta los cambios potenciales  o reales 

que puedan tener impacto en la capacidad para lograr los objetivos de la calidad, y tomar acciones 
según sea necesario para asegurarse de que se tratan las nuevas cuestiones o requisitos. 

 
Los objetivos de la calidad deberían establecerse y medirse usando técnicas adecuadas, como SMART 
(es decir, establecer objetivos de la calidad que son Específicos, Medibles, Alcanzables, Relevantes y 
acotados en el Tiempo), cuadros de mando integrales, o paneles de control; los objetivos de la calidad 
deberían actualizarse o añadirse según sea necesario, para reflejar cualquier cambio implementado. 
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Al establecer los objetivos de la calidad, la organización debería tener también en cuenta factores tales 
como sus capacidades y restricciones, la retroalimentación del cliente y otras cuestiones de mercado. 

 
EJEMPLO En la interfaz del servicio entrega/cliente o  en la línea  de producción,  los objetivos  de    la calidad 

pueden ser muy simples y directos, por ejemplo, 

– una organización de transporte que opera un servicio de autobuses podría establecer un 
objetivo para el porcentaje de autobuses que operarán en el horario programado dentro de los 
límites; 

– en un lugar de producción, se puede establecer el objetivo de resultados por hora con el nivel de 
rechazo máximo aceptable; 

– en un salón de peluquería, en el momento en que todo el personal está ocupado, se puede 
asignar una persona para saludar a los nuevos clientes; el objetivo aquí puede ser que "en el 
marco de un minuto se dé la bienvenida a los clientes y se determinen sus requisitos". 

 
La organización necesita mantener información documentada sobre los objetivos de la calidad. Los 
ejemplos de lugares donde una organización puede elegir mantener la información documentada 
incluyen, pero no se limitan a planes de negocio, cuadros de mando integrales, paneles de control, 
intranets y tableros de comunicación. 

 
6.2.2 La intención de este apartado es planificar acciones a fin de que la organización logre sus 
objetivos de la calidad. 

 
Para los puntos a) a e) del apartado 6.2.2 de la Norma ISO 9001:2015, la organización debería: 

 
a) determinar las acciones que necesita implementar para lograr sus objetivos de la calidad; 

 
b) asegurarse de que se ponen a disposición suficientes recursos (véase el Capítulo 7 de la Norma  

ISO 9001:2015); 
 

c) determinar quién es el responsable de lograr objetivos específicos de la calidad (puede ser un 
equipo o departamento en vez de una sola persona); 

 
d) decidir cuándo se completará una acción; 

 
e) decidir cómo se evaluarán los resultados. 

 
La evaluación de resultados (véase el apartado 9.1.3 de la Norma ISO 9001:2015) sobre el logro de 
objetivos específicos de la calidad puede ser parte de la revisión por la dirección, de las valoraciones  
de desempeño, o llevarse a cabo por otros medios como la gestión de proyectos con plazos de 
ejecución propuestos, indicadores clave de desempeño KPI, o revisiones en curso o reuniones de 
retroalimentación. 

 
6.3 Planificación de los cambios 

La intención de este apartado es determinar la necesidad de cambios en el sistema de gestión de la 
calidad de la organización a fin de adaptarse a cambios en el entorno de negocio, así como para 
asegurarse de que cualquier cambio propuesto se planifica, introduce e implementa de una manera 
controlada. 
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Planificar un cambio de manera adecuada puede ayudar a evitar consecuencias negativas como repro- 
ceso, o cancelación o aplazamiento de un servicio; también puede dar lugar a consecuencias positivas 
como la reducción de salidas no conformes, o reducir los incidentes por errores humanos. El propósito 
de planificar los cambios es mantener la integridad del sistema de gestión de la calidad y la capacidad 
de la organización para continuar proporcionando productos y servicios conformes durante el cambio. 
La organización debería considerar acciones que pudieran reducir el potencial de impactos negativos 
del cambio, como empezar realizando una prueba del cambio antes de su implementación plena, o 
determinar las acciones a tomar si el cambio no se implementa de manera exitosa. 

 
La aplicación del pensamiento basado en riesgos puede ayudar a determinar las acciones necesarias 
para planificar los cambios al sistema de gestión de la calidad. La organización debería tener en cuenta 
la disponibilidad de recursos y la asignación o reasignación de responsabilidades necesaria para 
cualquier cambio. Esto podría hacerse asignando personas a un equipo para gestionar el cambio, o 
retrasando el cambio hasta que los recursos adecuados estén disponibles. 

 
La necesidad de cambios en el sistema de gestión de la calidad puede determinarse de muchas  
maneras diferentes, por ejemplo, como parte de la revisión por la dirección, de los resultados de las 
auditorías, revisiones de las no conformidades, análisis de las quejas, análisis del desempeño de los 
procesos, cambios en el contexto, o de las necesidades cambiantes de los clientes u otras partes 
interesadas pertinentes. 

 
La necesidad de cambios puede surgir, por ejemplo, de la transferencia de las líneas de producción de 
una sede a otra, de cambiar los métodos de proceso para mejorar las tendencias en salidas no 
conformes, de usar nuevas tecnologías de la información y las comunicaciones (TIC) para un servicio o 
proceso, de contratar externamente procesos importantes, de que personas en roles clave dejen la 
organización (porque se jubilen o por cuestiones médicas), o de pasar a una gestión de pedidos en 
línea. 

 
La organización debería evaluar el impacto de estos cambios en el sistema de gestión de la calidad, y 
tomar las acciones necesarias para prevenir los efectos no deseados. Esto puede variar desde la 
aplicación de enfoques de gestión de proyectos a establecer ensayos de desempeño y validación de 
nuevos procesos y sistemas como pruebas piloto antes de que se implementen. El nivel de  
planificación y acción requeridos variará dependiendo de las consecuencias potenciales del cambio. 

 
Para ayudar a planificar el cambio, ejemplos de las acciones que la organización puede tomar incluyen: 

 
a) con la introducción de nuevos programas para la gestión de pedidos, la organización podría 

planificar ensayos de desempeño y validación, y ejecutar tanto el sistema antiguo como el nuevo 
conjuntamente durante un tiempo limitado para asegurarse de que el sistema nuevo opera como 
se pretende antes de adoptarlo de manera plena; 

 
b) al decidir establecer una nueva oficina para la prestación de servicios en un área geográfica nueva, 

la organización podría elegir aplicar técnicas formales de gestión de proyectos. 
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7 Apoyo 

 
7.1 Recursos 

 
7.1.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la organización proporciona los recursos necesarios 
para el establecimiento, implementación, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestión de 
la calidad, y para su operación eficaz. 

Al determinar los recursos que es necesario proporcionar, la organización debería considerar las 
capacidades actuales de sus recursos internos (por ejemplo, personas, capacidad de los equipos, 
conocimiento organizacional) y cualquier posible restricción (por ejemplo, presupuesto, número de 
recursos, calendario). 

Durante la determinación de los recursos, la organización puede considerar un análisis de costos  
frente a beneficios para la provisión de estos recursos, usando el pensamiento basado en riesgos. 
Debería tomarse entonces una decisión sobre los recursos necesarios, incluyendo aquellos contra- 
tados externamente, y las acciones necesarias tomadas para asegurarse de que se proporcionan los 
recursos necesarios; esto aplica a los apartados 7.1.1 a 7.1.6 de la Norma ISO 9001:2015. 

 
7.1.2 Personas 

La intención de este apartado es asegurar que la organización tiene los recursos humanos adecuados 
que se necesitan para la operación y control de sus procesos y la implementación eficaz del sistema de 
gestión de la calidad. Deberían tenerse en cuenta la actual carga de trabajo y competencia de las 
personas pertinentes para llevar a cabo funciones y roles en el sistema de gestión de la calidad (por 
ejemplo, actividades operacionales, auditorías, inspecciones, ensayos, investigación de quejas). 

 
Al determinar las personas necesarias, la organización debería usar el “pensamiento basado en  
riesgos” y tener en cuenta las responsabilidades y autoridades que se han designado para procesos 
específicos. 

 
La organización podría decidir reclutar a personas adicionales o usar un proveedor externo, en cuyo 
caso la organización debería considerar factores como la necesidad de formación adicional, el 
establecimiento de acuerdos de nivel de servicio, o auditorías a proveedores de servicio para 
asegurarse de que se consigue el desempeño necesario. Debería darse consideración plena a los 
requisitos de competencia (véase el apartado 7.2 de la Norma ISO 9001:2015). 

 
7.1.3 Infraestructura 

La intención de este apartado es asegurar que la organización tiene las instalaciones, equipos y 
servicios necesarios para proporcionar regularmente a sus clientes productos y servicios conformes  
de manera sistemática. 

Las acciones de “determinar”, “proporcionar” y “mantener” se refieren a tres actividades diferentes  
que podrían desempeñarlas distintos procesos o funciones de la organización. Por ejemplo, los 
responsables de un proceso particular podrían determinar requisitos específicos de infraestructura, el 
proceso de compras adquirirá y proporcionará la infraestructura, y será necesario establecer 
actividades para mantenerla (como mantenimiento de equipos, servicio de limpieza, o actualizaciones 
de las tecnologías de la información, ensayos periódicos de los sistemas de información y de 
comunicaciones, o inspecciones periódicas de las instalaciones y equipos). 
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La infraestructura puede tener un efecto crítico en la consecución de la conformidad de productos y 
servicios. Se requiere que la organización: 

a) determine la infraestructura necesaria para la operación eficaz de sus procesos y para lograr sus 
resultados previstos; 

b) proporcione y mantenga la infraestructura necesaria. 
 

Al determinar la infraestructura necesaria, la organización debería tener en cuenta las instalaciones, 
equipos, programas informáticos, servicios y/o transporte, etc., necesarios para proporcionar pro- 
ductos y servicios conformes. Las necesidades de infraestructura pueden variar dependiendo del tipo 
de productos y servicios proporcionados por la organización. Para procesos tradicionales de fabrica- 
ción y montaje, la infraestructura puede incluir instalaciones para la fabricación, empaquetado, distri- 
bución, transporte y sistemas TIC. 

 
En organizaciones de servicios, la infraestructura puede implicar sistemas de TI o espacios de trabajo; 
por ejemplo, en la prestación de servicios de salud o servicios de consultoría, los sistemas para 
compras o banca en línea, o el cuartel general corporativo. 

 
Otros ejemplos de infraestructura incluyen: 

 
– equipo de protección para evitar la contaminación en una empresa embotelladora; 

 
– aire acondicionado y ambiente de sala limpia apropiados para un hospital; 

 
– TIC para procesar transacciones de tarjetas de crédito de clientes; 

 
– recursos para gestionar el nivel de ruido en una fábrica para que los operadores puedan escuchar 

los sonidos de proceso necesarios para el seguimiento del proceso. 
 

7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos 

La intención de este apartado es asegurar que la organización determina y proporciona el ambiente 
necesario para la operación de sus procesos, para facilitar la provisión de productos y servicios 
conformes. 

 
Al determinar el ambiente para la operación de los procesos, deberían tenerse en cuenta las entradas 
de las partes interesadas. Por ejemplo, una autoridad reguladora podría haber establecido requisitos 
específicos para la limpieza del entorno de trabajo a fin de evitar la contaminación. 

 
Los requisitos para el ambiente del proceso pueden variar mucho dependiendo del tipo de producto y 
servicio suministrado. En algunos casos el ambiente del proceso sólo necesita tratar cuestiones físicas 
como temperatura, iluminación, higiene, ventilación, ruido, etc. En otras circunstancias, cuestiones 
físicas como la limpieza pueden ser un factor crítico, por ejemplo, en la fabricación de circuitos para 
ordenadores, que requiere entornos de sala limpia. 

 
En algunos casos, los factores humanos pueden ser críticos en el proceso, y por tanto deberían tenerse 
en cuenta al determinar el ambiente para la operación de los procesos, por ejemplo, evitando altas 
cargas de trabajo y estrés (para prevenir errores potenciales, agotamiento psíquico, o acoso laboral) 
para los empleados, y proporcionando información (por ejemplo, sobre los tiempos de espera para las 
áreas de servicio) para los clientes. 
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Otros factores también pueden necesitar consideración, como las cuestiones sociales  y psicológicas. 
Por ejemplo, factores humanos como fomentar un ambiente de aprendizaje en una institución de 
enseñanza preescolar; mantener un servicio de mediación en un ambiente adecuado a fin de evitar los 
enfrentamientos; permitir suficiente tiempo de descanso para prevenir accidentes, por ejemplo, 
limitando el número de horas de vuelo de los pilotos o limitando las horas de conducción de aquellos 
implicados en proporcionar servicios de transporte y distribución. 

 
No se pretende que para cumplir con los requisitos del apartado 7.1.4 de la Norma ISO 9001:2015 se 
implemente formalmente un sistema de gestión de seguridad y salud en el trabajo o un sistema de 
gestión ambiental, a menos que sean apropiados. 

 
Una vez determinado, el ambiente para la operación de los procesos debería mantenerse y controlarse 
adecuadamente como sea necesario. 

 
7.1.5 Recursos de seguimiento y medición 

 
7.1.5.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la organización determina y proporciona los recursos 
adecuados para asegurar unos resultados de seguimiento y medición válidos y fiables al evaluar la 
conformidad de los productos y servicios de la organización. 

 
Los recursos necesarios de seguimiento y medición cambian mucho dependiendo de los tipos de 
productos y servicios proporcionados por la organización y de los procesos establecidos para el 
sistema de gestión de la calidad. 

 
En algunos casos, una simple verificación o seguimiento será suficiente para determinar el estado. En 
otros casos será necesaria una medición, y esto podría requerir equipos de medición que es necesario 
verificar y/o calibrar. 

 
El seguimiento implica la observación crítica, supervisión y verificaciones para determinar el estado 
cuantitativo o cualitativo (o ambos) de una actividad, proceso, producto o servicio. Puede ser una 
verificación simple para asegurar que la cantidad correcta está ahí o que el pedido está completo; un 
medidor que indique que algo está correcto; la escucha de una conversación entre el cliente y el centro 
de atención telefónica (“podría hacerse el seguimiento de su llamada para fines de calidad”), o  
haciendo preguntas durante la prestación de un servicio, como un camarero preguntando al cliente si 
está satisfecho con la comida y con el servicio prestado. 

 
La medición tiene en cuenta la determinación de la cantidad, magnitud, o dimensión usando recursos 
de medición adecuados. Esto puede incluir el uso de equipo calibrado o verificado que es trazable a un 
estándar de medición nacional o internacional. Para servicios, puede incluir el uso de modelos 
conocidos y validados para retroalimentación de servicios, por ejemplo, modelos de servicios sociales. 

 
La organización necesita tener en cuenta qué tan crítico es el seguimiento y la medición al determinar 
la conformidad de sus productos y servicios. 

 
Al determinar la criticidad del seguimiento y medición para asegurar resultados válidos, la 
organización debería determinar a qué se necesita realizar el seguimiento y/o medición para sus 
procesos, productos y servicios. La organización debería determinar entonces los recursos necesarios 
para este seguimiento y medición, asegurando su idoneidad para lo que se requiere. 
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Debería estar disponible información documentada a fin de demostrar la adecuación al propósito de 
los recursos de seguimiento y medición seleccionados. Esto puede incluir calendarios esbozando la 
frecuencia con que son necesarias las verificaciones para asegurar resultados válidos, o información 
que demuestra la trazabilidad a un estándar nacional o a cualquier base alternativa usada. 

En algunos casos puede requerirse un experto para evaluar si los productos y servicios se prestan 
correctamente, por ejemplo, un chef en un restaurante, o un trabajador social para evaluar la 
prestación de cuidados de acogida, o un profesional médico para servicios sanitarios. En algunos casos 
es necesario desarrollar una herramienta que se utilice para confirmar el cumplimiento de los requi- 
sitos, como una rúbrica o esquema de marcado usado para puntuar un examen. 

 
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones 

La intención de este apartado es asegurar que la organización proporciona medidas de la trazabilidad 
cuando un requisito o cuando la organización determinan que es necesario tener confianza en la 
validez de los resultados de la medición. 

 
Si se usa un equipo de medición para verificar la conformidad con los requisitos y proporcionar 
confianza en la validez de los resultados de medición, la organización debería tener en cuenta la 
manera en que el equipo de medición se verifica y/o calibra, controla, almacena, usa y mantiene. 

 
El estado de calibración/verificación debería identificarse (por ejemplo, si el equipo de medición ha 
sido calibrado/verificado, y en ese caso, hasta qué punto y hasta cuándo puede usarse). Esta 
identificación podría estar en el propio equipo de medición, en su contenedor, o hacerse mediante 
otros medios administrativos como el uso de un identificador único para el equipo que pueda cruzarse 
con una base de datos. Los equipos de medición con características ajustables para la calibración 
deberían protegerse para prevenir cambios accidentales en el estado de calibración. Esto puede 
hacerse con un anclaje o cubriendo la sección de ajuste para prevenir perturbaciones con los dedos o 
con herramientas. 

 
En situaciones en las que el estado de calibración podría verse afectado debido a vibraciones o golpes, 
el equipo debería protegerse con métodos como una carcasa o un empaquetado personalizados. 

 
Los sistemas de medición también pueden incluir la combinación de programas informáticos y otros 
dispositivos, como bombas de combustible o señales para controlar los parámetros del proceso. En 
estos casos, la organización debería considerar la adecuación al propósito de todo del sistema de 
medición. 

 
El establecimiento de calendarios de calibración y verificaciones de mantenimiento para los equipos  
de medición debería tenerse en cuenta basándose en los riesgos y la criticidad de las mediciones al 
determinar la conformidad de productos y servicios. 

 
Si se encuentra que el equipo de medición no es apto para el fin previsto, debería revisarse el impacto 
potencial sobre la conformidad con los requisitos de medición, y deberían tomarse las acciones 
necesarias. Las acciones pueden incluir verificar una muestra del producto afectado para determinar si 
cumple los criterios de aceptación. 

 
Los resultados de dicha revisión también pueden indicar que no se requiere ninguna acción, o, 
alternativamente, que un servicio necesita prestarse de nuevo, que se necesita investigar los productos 
almacenados, o que hay que informar a los clientes pertinentes, o incluso que se requiere retirar un 
producto. El nivel de las acciones necesarias depende de la conformidad de los productos y servicios. 
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7.1.6       Conocimientos de la organización 

La intención de este apartado es mantener el conocimiento que la organización determina necesario 
para la operación de sus procesos y lograr la conformidad de sus productos y servicios, así como 
fomentar la adquisición del conocimiento necesario basándose en los cambios en las necesidades y 
tendencias. 

 
El conocimiento organizacional es el conocimiento específico de la organización que deriva de su 
experiencia colectiva o de la experiencia individual de sus personas. Este conocimiento se usa o puede 
usarse para lograr los objetivos de la calidad de la organización o sus resultados previstos. 

 
La organización debería tener en cuenta la manera en que determina y gestiona el conocimiento 
organizacional requerido para cumplir sus necesidades presentes y futuras. Las personas de la 
organización y su experiencia son la base del conocimiento organizacional. Capturar y compartir dicha 
experiencia y conocimiento puede generar sinergias que lleven a la creación de nuevo conocimiento 
organizacional o a su actualización. 

 
Una organización compleja podría elegir implementar un sistema formal de “gestión del conoci- 
miento”, mientras que una organización menos compleja podría elegir usar métodos más sencillos, 
como mantener libros de registros sobre las decisiones de diseño o sobre las propiedades y el 
desempeño de compuestos químicos que se han desarrollado y probado. 

 
Al determinar, mantener y poner a disposición el conocimiento organizacional, la organización puede 
considerar: 

 
a) aprender de fallar, cuasi incidentes y éxitos; 

 
b) recopilar el conocimiento de clientes, proveedores externos y socios; 

 
c) capturar el conocimiento que existe dentro de la organización, por ejemplo, mediante programas 

de mentores, planes de sucesión; 
 

d) la evaluación comparativa de mejores prácticas; 
 

e) una intranet, bibliotecas, sesiones de toma de conciencia, boletines de noticias, etc. 

 
7.2 Competencia 

La intención de este apartado es determinar la competencia requerida para los puestos o actividades 
en la organización que pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios o a la satisfacción 
del cliente, y asegurar que las personas que tienen esos puestos o llevan a cabo esas actividades (por 
ejemplo, directores, empleados existentes, empleados temporales, subcontratistas, personal contra- 
tado externamente) son competentes para desempeñarlos. 

 
La competencia de las personas puede basarse en su nivel educativo, formación y experiencia. A veces 
se hace referencia a aquellas personas capaces de demostrar su competencia como que están 
cualificadas. 
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La organización debería determinar los requisitos de competencia para una actividad o rol/puesto de 
trabajo. Ciertas tareas pueden requerir un nivel específico de competencia antes de que se puedan 
desempeñar adecuadamente o de manera segura (por ejemplo, auditorías internas de calidad, 
soldadura, o ensayos no destructivos): Podría ser necesario que las personas estén cualificadas para 
algunas tareas (por ejemplo, conducción de carretillas elevadoras o camiones, o realización de 
encuestas). Los requisitos de competencia pueden determinarse de distintas maneras, como a través 
de la definición de las especificaciones de descripciones de puestos de trabajo, o llevando a cabo 
ejercicios de evaluación de puestos de trabajo, donde se analiza un puesto. 

 
La competencia de una persona debería confirmarse revisando si tiene el nivel educativo, la formación 
o la experiencia adecuados. Esto podría hacerse mediante entrevistas de trabajo, revisando los 
currículos, por observación, mediante información documentada de la formación o títulos. 

 
Cuando una persona de una organización no cumple o deja de cumplir los requisitos de competencia, 
entonces deberían tomarse acciones; estas acciones incluyen, pero no se limitan, a ofrecer tutorías al 
empleado, proporcionar formación, simplificar el proceso para que la persona pueda llevarlo a cabo 
satisfactoriamente, o reasignar al empleado a otro puesto. 

 
La organización también debería evaluar la eficacia de cualquier acción tomada. Por ejemplo, la 
organización podría preguntar a las personas que han recibido formación si consideran que han 
alcanzado la competencia necesaria para hacer su trabajo. Esto también puede evaluarse de distintas 
maneras, incluyendo observación directa de su desempeño o examinando los resultados de las tareas y 
proyectos. 

 
Cuando una persona que trabaja bajo el control de la organización es de un proveedor  externo, 
podrían requerirse controles y seguimiento adicionales, como auditorías de los procesos propor- 
cionados externamente, inspección de los productos y servicios, o estableciendo contratos y acuerdos 
de nivel de servicio que especifiquen los requisitos de competencia. La organización es responsable de 
determinar las acciones a tomar, que variarán dependiendo de qué tan crítica sea la competencia para 
asegurar el cumplimiento de los requisitos. 

 
La organización debería conservar la información documentada apropiada que proporcione evidencia 
de la competencia de un empleado, por ejemplo, títulos, licencias, currículos, y de la realización de 
formación, y revisiones del desempeño. 

 
Cuando los empleados tienen una formación certificada oficial (por ejemplo, un título universitario), 
dicha certificación puede usarse para demostrar que han adquirido parte, o todo, el conocimiento 
requerido para llevar a cabo su trabajo, pero no necesariamente que son capaces de aplicar dicho 
conocimiento. Otras formas más vocacionales de formación (como cuidados asistenciales, o apren- 
dizaje como mecánico) también pueden incluir la capacidad de aplicar conocimiento y habilidades. 

 
7.3 Toma de conciencia 

La intención de este apartado es asegurar que las personas pertinentes que trabajan bajo el control de 
la organización son conscientes de la política de la calidad, de los objetivos de la calidad pertinentes,  
de su contribución a la eficacia del sistema de gestión de la calidad y de las implicaciones de las no 
conformidades con los requisitos del sistema de gestión de la calidad. 
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La toma de conciencia se consigue cuando las personas entienden sus responsabilidades  y 
autoridades, y la manera en que sus acciones contribuyen al logro de los objetivos de la calidad de la 
organización. Muchas organizaciones generan conciencia mediante la comunicación (véase el apar- 
tado 7.4 de la Norma ISO 9001:2015). 

 
Las personas que trabajan bajo el control de la organización pueden demostrar que son conscientes en 
las actividades del día a día distinguiendo entre lo que es aceptable y lo que no, y tomando las acciones 
apropiadas cuando los procesos, productos y servicios no cumplen las especificaciones acordadas. 
Estas personas deberían entender lo que implica la existencia de no conformidades en el sistema de 
gestión de la calidad (por ejemplo, reprocesos, desechos, insatisfacción del cliente, implicaciones 
legales). Dependiendo de la naturaleza del trabajo que las personas desempeñan, las acciones para 
generar conciencia pueden variar. 

 
La organización debería asegurarse de que las personas de la organización entienden la manera en que 
contribuyen a la eficacia del sistema de gestión de la calidad, desempeñando procesos de trabajo que 
logran salidas conformes, que a su vez ayudan a la satisfacción del cliente. 

 
La organización puede generar conciencia de muchas maneras, como: 

 
a) aclarando lo que se espera (por ejemplo, herramientas visuales como imágenes de productos y 

servicios aceptables e inaceptables); 
 

b) comunicando requisitos claros para los productos y servicios; 
 

c) diseñando procesos para separar claramente las salidas no conformes; 
 

d) comunicando claramente la manera en la que se tratan las quejas y los pasos para escalarlas 
internamente en caso de salidas no conformes. 

 
La comunicación de todo tipo es importante para asegurar la toma de conciencia, y puede incluir 
reuniones de revisión regulares, reuniones con clientes y proveedores externos, recopilación de la 
retroalimentación y asegurarse de que la retroalimentación se da a conocer a las personas pertinentes. 

 
7.4 Comunicación 

La intención de este apartado es asegurar que la organización establece las comunicaciones internas y 
externas que se necesitan y que son pertinentes para el sistema de gestión de la calidad. 

 
La organización debería determinar lo que necesita comunicar. Esto podría ser diferente para las 
partes internas y externas. Por ejemplo, la organización podría comunicar el estado del sistema de 
gestión de la calidad a personas de la organización, pero comunicar a los proveedores externos nuevos 
términos y condiciones sobre las órdenes de compra. 

 
La organización debería determinar las partes internas y externas pertinentes con las que necesita 
comunicarse para asegurar la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Esto puede incluir 
personas pertinentes dentro de la organización a todos los niveles, y partes interesadas pertinentes 
(como clientes, proveedores externos usados como fuente de productos y servicios, u organismos 
reglamentarios). 
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A menudo se requieren distintos métodos de comunicación para las distintas situaciones. Para las 
partes interesadas externas pertinentes podrían requerirse comunicaciones más formales, como 
informes, especificaciones, facturas o acuerdos de nivel de servicio. Para comunicaciones internas, 
pueden usarse métodos como el contacto diario, reuniones de departamento regulares, sesiones 
informativas, correo electrónico o una intranet. También podrían requerirse métodos más formales 
para las comunicaciones internas, como informes escritos o especificaciones de puestos de trabajo, 
dependiendo de la naturaleza de la información y de qué tan críticas sean las cuestiones que es 
necesario comunicar. 

 
La organización también debería determinar las personas que van a hacer la comunicación. Esto 
dependerá de la naturaleza de la comunicación y de las personas con las que la organización se 
comunica. Por ejemplo, la alta dirección podría comunicarse con personas de la organización mientras 
que el dueño del proceso de compras podría comunicarse con los proveedores externos. 

 
Para ser eficaces, los procesos de comunicación de la organización deberían proporcionar a la 
organización y a sus personas la capacidad de: 

– transmitir y recibir información rápidamente, y actuar sobre ella; 

– crear confianza entre ellos; 

– transmitir la importancia de la satisfacción del cliente, el desempeño de los procesos, etc.; 

– identificar las oportunidades de mejora. 
 

7.5 Información documentada 
 

7.5.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la organización controla la información documentada 
necesaria para ser conforme con la Norma ISO 9001, así como la información documentada que se ha 
determinado necesaria para la eficacia de su sistema de gestión de la calidad (véase el apartado 4.4.2 
de la Norma ISO 9001:2015). 

 
Cuando la Norma ISO 9001 hace referencia a “mantener la información documentada”, significa 
asegurarse de que la información se mantiene actualizada; por ejemplo, la información contenida en 
los procedimientos documentados, manuales, formularios y listas de verificación, información que 
podría almacenarse en la nube y descargarse a un teléfono inteligente u otro dispositivo electrónico, y 
otra información documentada (como la política de la calidad y los objetivos de la calidad). 

 
Cuando la Norma ISO 9001 hace referencia a “conservar la información documentada”, significa 
asegurarse de que la información que se usa para proporcionar evidencias sobre si un requisito se ha 
cumplido o no, está protegida frente a cualquier deterioro o cambio no autorizado (lo que no debería 
ocurrir, salvo que haya que hacer una corrección acordada). 

 
En general, la Norma ISO 9001 no es prescriptiva en términos de la extensión de la información 
documentada necesaria. Esta variará de organización a organización dependiendo del tamaño y la 
complejidad de las operaciones y procesos; los requisitos del cliente, legales y reglamentarios; y la 
competencia de las personas implicadas. Por ejemplo, la información documentada necesaria para una 
pequeña panadería será más sencilla y menos extensa que la necesaria para un fabricante de piezas de 
automóviles que tiene unos requisitos del cliente (legales y reglamentarios) muy específicos, 
incluyendo información documentada de origen externo, que incorporar al sistema. 
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7.5.2 Creación y actualización 

La intención de este apartado es asegurar que cuando la organización crea y actualiza información 
documentada, se usan la identificación, formato y medio adecuados, y que la información documen- 
tada se revisa y aprueba. 

 
La información documentada debería incluir una identificación y una descripción. Hay muchos 
métodos para hacerlo, como definir un título, fecha, autor, o número de referencia (o una combinación 
de dos o más de estos métodos) que la organización puede usar para determinar la información y su 
estado. 

 
La organización debería establecer el formato para la información documentada. La  organización 
puede usar una copia impresa, electrónica, o ambas para proporcionar la información documentada. 
También debería tenerse en cuenta la versión de los programas informáticos que se usarán, puesto  
que es posible que no todos los usuarios tengan acceso a la misma versión. Algunas organizaciones 
podrían necesitar considerar proporcionar la información documentada en más de un idioma, 
basándose en la cultura de la organización. 

 
La organización debería tener métodos establecidos para la revisión y aprobación de su información 
documentada, por ejemplo, tener una persona identificada con la autoridad para aprobar la informa- 
ción documentada. 

 
7.5.3 Control de la información documentada 

 
7.5.3.1 La intención de este apartado es asegurar que la información documentada está disponible 
en un medio adecuado dondequiera que se necesite, y que está protegida de manera adecuada. 

 
Una vez decidida la información documentada necesaria para el sistema de gestión de la calidad, la 
organización debería asegurarse de que está disponible para todas las áreas, departamentos, dueños 
de proceso, etc. pertinentes. También debería considerarse proporcionar la información documentada 
pertinente a las partes interesadas externas pertinentes cuando los productos y servicios tienen un 
origen externo. La información documentada también debería estar en el formato adecuado para su 
uso previsto, por ejemplo, un acuerdo de nivel de servicio por escrito para un proveedor de servicios 
externos, o información de los parámetros de un proceso en formato electrónico que pueda 
descargarse a la interfaz del proceso. 

 
La organización debería tener en cuenta el nivel de control necesario para asegurarse de que la 
información documentada se controla adecuadamente, teniendo en cuenta el medio en el que se 
encuentra. El control incluye la disponibilidad, distribución y protección, por ejemplo, frente a la 
pérdida de datos, confidencialidad, uso indebido o cambios involuntarios. La organización debería 
asegurarse de que se establecen los controles necesarios como parte del sistema de información 
documentada y comunicación, y que se protege frente a la pérdida, uso indebido y cambios 
involuntarios. Esto puede hacerse de muchas maneras, incluyendo sistemas electrónicos con acceso de 
sólo lectura y permisos específicos para acceder a distintos niveles, entradas con protección por 
contraseñas o identificaciones. El nivel de control puede variar dependiendo del lugar en el que la 
información documentada se ponga a disposición; por ejemplo, mayores restricciones de acceso para 
las partes externas. También deberían tenerse en cuenta las cuestiones de seguridad y de copias de 
seguridad de los datos. 
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7.5.3.2 La intención de este apartado es asegurar que el control de la información documentada 
trata la distribución, acceso, recuperación y uso, almacenamiento y conservación, control de cambios, 
retención y eliminación. Esto también aplica a la información documentada de origen externo cuando 
la organización determine que es necesaria para la planificación y operación del sistema de gestión de 
la calidad. La distribución de la información documentada puede controlarse de diversas maneras. 

 
Una vez establecido un sistema para controlar la distribución y acceso a la información documentada, 
la organización debería entonces considerar la manera en que se almacena, mantiene y elimina según 
sea necesario con el paso del tiempo. 

 
La información documentada puede cambiar y desarrollarse según la organización mejora sus 
procesos y su sistema de gestión de la calidad. 

 
También está la necesidad de considerar la manera en que la información documentada histórica se 
mantiene, almacena y recupera según sea necesario para su uso posterior. 

 
Debería considerarse un control de versiones, donde la organización determina algún medio para 
identificar la información documentada actual frente a la obsoleta, y establece controles para asegu- 
rarse de que sólo se usa la información documentada actual. 

 
El almacenamiento de información documentada obsoleta puede ser importante. La información 
documentada debería mantenerse en un medio apropiado para asegurar su conservación y legibilidad, 
por ejemplo, para la investigación de quejas muchos años después de la producción, que pueden 
requerir datos históricos de producción, o con fines de gestión del conocimiento organizacional. El 
tiempo que hay que conservar la información documentada podría ser un requisito legal o reglamen- 
tario, un requisito contractual, o puede determinarlo la organización (dependiendo del tiempo de vida 
de sus productos y servicios). Para la eliminación de la información documentada obsoleta e 
innecesaria, la organización debería tener en cuenta el control de datos sensibles (por ejemplo, 
información personal o confidencial) durante el proceso de eliminación. 

 
Cuando la organización determina que alguna información documentada de origen externo es 
necesaria para la planificación y operación del sistema de gestión de la calidad, ésta debería identifi- 
carla adecuadamente y controlarse de la misma manera que otra información documentada. Esto 
puede incluir información documentada de un cliente o de un proveedor externo como dibujos, 
métodos específicos de ensayo, planes de muestreo, estándares, o informes de calibración. Debería 
tenerse especial cuidado con el control de datos sensibles. 

 
Cuando la información documentada se conserva como evidencia de conformidad, debería protegerse 
de los cambios involuntarios. La organización sólo debería permitir el acceso controlado a dicha 
información, por ejemplo, con acceso autorizado para personas pertinentes que trabajan en nombre de 
la organización, o acceso electrónico restringido como “sólo lectura”, según sea apropiado. 

 
 
8 Operación 

 
8.1 Planificación y control operacional 

La intención de este apartado es asegurar que la organización planifique, implemente y controle los 
procesos necesarios para la provisión de productos y servicios, incluyendo cualquier proceso 
proporcionado externamente (véase el apartado 8.4 de la Norma ISO 9001:2015). 
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Los riesgos y oportunidades y los objetivos de la calidad determinados durante la planificación (véase 
el Capítulo 6 de la Norma ISO 9001:2015), incluyendo los cambios potenciales, son entradas clave a 
tener en cuenta al planificar y controlar las operaciones y establecer criterios para los procesos y la 
aceptación de productos y servicios. 

 
Basándose en la naturaleza y complejidad de los procesos para la provisión de productos y servicios, la 
organización necesitará determinar los recursos que son necesarios y si los recursos actuales son 
suficientes. 

 
Se necesitan controles eficaces para: 

a) confirmar que se han cumplido los criterios; 

b) asegurarse de que se han entregado las salidas esperadas; 

c) determinar dónde se necesita mejorar. 
 

Los criterios y su información documentada de apoyo asociada son salidas de esta planificación. 
 

Las salidas de esta planificación necesitarán usarse como entradas en las operaciones dentro de la 
organización. Los clientes o proveedores externos también podrían necesitar usarlas. Deberían mante- 
nerse en formatos y medios adecuados para quienes necesitan usarlas. 

 
Al planificar sus operaciones y criterios de control, la organización debería tener en cuenta tanto los 
cambios planificados como los cambios involuntarios potenciales, y la manera en que estos cambios 
pueden afectar a sus operaciones. 

 
Al planificar los procesos para suministrar productos y servicios, es necesario que los procesos 
contratados externamente estén bajo el control de la organización si son pertinentes para su sistema 
de gestión de la calidad. El control tiene que asegurarse aplicando los requisitos para el control de 
procesos, productos y servicios proporcionados externamente (véase el  apartado 8.4 de la Norma    
ISO 9001:2015). 

 
8.2 Requisitos para los productos y servicios 

 
8.2.1 Comunicación con el cliente 

La intención de este apartado es asegurar que existe una comunicación clara entre la organización y 
sus clientes al determinar los requisitos para los productos y servicios que se proporcionan. 

 
Para los puntos a) a e) del apartado 8.2.1 de la Norma ISO 9001:2015, la organización debería: 

 
a) comunicar los detalles del producto o servicio a proporcionar, de manera que el cliente entienda  

lo que se le ofrece; esta información puede comunicarse mediante reuniones, folletos, páginas 
web, por teléfono, o por cualquier otro medio adecuado; 

 
b) dejar clara: 

– la manera en que el cliente puede ponerse en contacto con la organización para hacer 
preguntas o solicitar productos o servicios; 

– la manera en que la organización informará al cliente de cualquier cambio relacionado; 
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c) establecer los medios adecuados para obtener información del cliente en relación a preguntas, 
dudas, quejas, retroalimentación positiva y negativa; los métodos incluyen pero no se limitan a: 
correos electrónicos o llamadas telefónicas directas, encuestas en línea, canales de atención al 
cliente, reuniones presenciales; 

 
d) asegurarse de que se informa al cliente sobre la manera en que la organización maneja y controla 

las propiedades del cliente, cuando sea apropiado; 
 

e) asegurarse de que es proactiva al comunicarse con el cliente sobre las posibles acciones de 
contingencia que pueden tomarse, si surge la necesidad, para evitar tener un efecto perjudicial en 
la conformidad con los requisitos del cliente; esto podría incluir situaciones como desastres 
naturales, condiciones climáticas, conflictos laborales, escasez de materias primas o de respaldo 
de los proveedores externos. 

 
Esta comunicación permite al cliente entender lo que la organización puede o pretende proporcionar,  
y permite a la organización entender o confirmar las necesidades y expectativas del cliente. 

 
8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios 

La intención de este apartado es asegurar que la organización determina los requisitos para sus 
productos y servicios. Estos requisitos pueden determinarse teniendo en cuenta: 

 
a) el propósito del producto o servicio; 

 
b) las necesidades y expectativas del cliente; 

 
c) los requisitos legales y reglamentarios pertinentes; 

 
d) aquellos requisitos que la organización considera necesarios (por ejemplo, la numeración de las 

partes, o el nombrado de ficheros, para trazabilidad dentro de la organización). 
 

La organización necesita asegurarse de que cumple las declaraciones sobre los productos y servicios 
que ofrece. Una declaración es una afirmación de la organización sobre los productos y servicios y sus 
prestaciones y características que puede proporcionar al cliente. Por ejemplo, un proveedor de 
servicios de Internet (internet service provider, ISP) podría hacer declaraciones sobre su velocidad de 
descarga en su página web; un fabricante de computadores portátiles podría realizar declaraciones 
sobre la duración de la batería en un folleto; un fabricante de automóviles podría realizar  
declaraciones sobre el ahorro de combustible en un anuncio; o una compañía de seguros manifiesta 
que proporciona un servicio de reclamaciones 24 h. 

 
La organización debería tener en cuenta factores como: 

 
– los recursos disponibles; 

 
– las aptitudes; 

 
– la capacidad; 

 
– los tiempos de entrega. 
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La Norma ISO 10001 proporciona consejos sobre códigos de conducta, que están relacionados con la 
presentación de declaraciones. 

 
8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios 

 
8.2.3.1 La intención de este apartado es asegurar que la organización revisa los compromisos que 
ha adquirido con un cliente, y que tiene la capacidad de cumplir dichos compromisos. La revisión 
permite a la organización reducir el riesgo de que surjan cuestiones durante las operaciones y después 
de la entrega. 

 
Para los puntos a) a e) del apartado 8.2.3.1 de la Norma ISO 9001:2015, la organización debería 
revisar: 

 
a) la necesidad de acciones durante la entrega y después de la entrega, como el transporte, la 

formación al usuario, la instalación in situ, garantías, reparaciones, atención al cliente; 
 

b) si se pueden cumplir los requisitos implícitos, es decir, si el producto o servicio debería ser capaz 
de cumplir las expectativas del cliente (por ejemplo, se espera que una habitación de hotel esté 
limpia y proporcione las instalaciones básicas, y se espera que el personal sea educado y de  
ayuda; o se espera que el agua embotellada sea potable); 

 
c) los requisitos adicionales que la organización escoge cumplir para exceder las expectativas del 

cliente, mejorar la satisfacción del cliente o ser conforme con las políticas internas; 
 

d) si se han tenido en cuenta y se han tratado los requisitos legales y reglamentarios cuando sean 
aplicables; 

 
e) si se han realizado cambios al contrato o pedido. 

 
Si hay una diferencia entre los requisitos definidos anteriormente y aquellos establecidos en el 
contrato o pedido, la organización necesitará comunicarse con el cliente y resolver dichas diferencias. 

 
Si un cliente no proporciona una declaración documentada de sus requisitos, por ejemplo, al hacer un 
pedido por teléfono o por instrucciones verbales, se necesitará confirmar los requisitos con el cliente 
antes de proporcionar el producto o servicio (por ejemplo, en un restaurante al cliente se le puede 
repetir el pedido). 

 
8.2.3.2 La intención de este apartado es asegurar que se conserva la información documentada  
para demostrar el acuerdo final con el cliente, incluyendo todas las correcciones o cambios, y mos- 
trando que los requisitos pueden cumplirse. 

 
Para los puntos a) a b) del apartado 8.2.3.2 de la Norma ISO 9001:2015: 

 
a) los resultados de la revisión pueden conservarse en cualquier medio adecuado, por ejemplo, un 

restaurante podría conservar un pedido escrito o electrónico detallando lo que el cliente quiere 
comer; una empresa podría elegir conservar una selección de comunicaciones por correo electró- 
nico con el cliente, mientras que un proyecto complejo de construcción podría conservar un 
informe detallado del análisis de viabilidad; 
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b) si la revisión identifica un requisito adicional o un cambio en los requisitos, se debería actualizar o 
añadir información documentada para asegurarse de que se captura el nuevo requisito (por 
ejemplo, debería conservarse una conversación por correo electrónico que cambia un pedido o 
resuelve un malentendido). 

 
Esta información documentada puede proporcionar una base para acuerdos similares futuros con 
clientes nuevos o existentes. 

 
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios 

La intención de este apartado es asegurar que las personas pertinentes (tanto dentro como fuera de la 
organización) son conscientes de cualquier cambio en los requisitos de los productos y servicios. La 
organización debería elegir un método de comunicación adecuado y conservar la información 
documentada apropiada, como los correos electrónicos de la comunicación, las actas de las reuniones  
o las correcciones a los pedidos. 

 
8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios 

 
8.3.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la organización establece, implementa y mantiene un 
proceso de diseño y desarrollo, a fin de asegurarse de que sus productos y servicios cumplen los 
requisitos, el cual define las características de los productos y servicios. La organización debería tener 
en cuenta el contexto de la organización, incluyendo las partes interesadas pertinentes, al determinar 
el alcance del sistema de gestión de la calidad (véase el apartado 4.3 de la Norma ISO 9001:2015), 
puesto que este alcance determina la  aplicación  de  los  requisitos  del  apartado  8.3  de  la  Norma  
ISO 9001:2015. 

 
Algunas organizaciones podrían necesitar tener en cuenta todos los requisitos de diseño y desarrollo, 
mientras que otras organizaciones sólo necesitarán considerar algunos de los requisitos, como los de 
cambios en el diseño y desarrollo o para comunicarse con el cliente. 

 
Por ejemplo, una organización que fabrica su propia gama de bicicletas necesita tener en cuenta los 
requisitos de diseño y desarrollo para un producto nuevo o modificado. Una organización que fabrica 
un producto a medida de las necesidades de un cliente necesita considerar los requisitos de diseño y 
desarrollo sólo si el cliente realiza cambios en el diseño o si hay comunicaciones sobre un cambio en el 
producto. 

 
De manera similar, una cafetería que opera bajo franquicia podría necesitar cumplir menos requisitos 
de diseño y desarrollo que una cafetería independiente que toma sus propias decisiones sobre 
productos, decoración y mercadotecnia. 

 
En algunos casos, la organización podría decidir aplicar los requisitos de diseño y desarrollo a sus 
procesos operacionales, ya sea basándose en el alcance del sistema de gestión de la calidad, en los 
requisitos del cliente o en los legales y reglamentarios, o en las mejores prácticas de negocio. 

 
EJEMPLO       Los ejemplos donde el diseño y desarrollo son necesarios incluyen: 

 
– un sastre que reciba una solicitud de un cliente para añadir una pieza de tela a un vestido o un 

traje; 
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– un pequeño negocio que tiene una especificación para un embrague neumático, y un cliente 
solicita un cambio en el ajuste que requerirá una personalización del embrague; 

 
– el asesor de una organización financiera que diseña y desarrolla los servicios que ofrece a sus 

clientes en relación con la gestión de su cartera de valores; 
 

– una organización educativa que diseña y desarrolla sus planes de estudio. 
 

8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo 

La intención de este apartado es asegurar que la organización lleva a cabo la planificación del diseño y 
desarrollo para determinar sus actividades y tareas necesarias de diseño y desarrollo. Esta 
planificación podría incluir tener en cuenta las acciones que se han determinado necesarias (véase el 
Capítulo 6 y el apartado 8.1 de la Norma ISO 9001:2015) que puedan tener un efecto sobre el 
desempeño de las actividades planificadas, las necesidades de recursos, así como una definición clara 
de los roles y responsabilidades. 

 
Los requisitos en este apartado proporcionan un conjunto de elementos clave a tener en cuenta 
durante la planificación del diseño y el desarrollo. Para los puntos a) a j) del apartado 8.3.2 de la 
Norma ISO 9001:2015: 

 
a) la complejidad de los productos y servicios (por ejemplo, un diseño repetido, un diseño nuevo, el 

propósito del producto y servicio, características físicas como la duración esperada y el alcance de 
un servicio) y factores como los requisitos de entrega; 

 
b) las etapas necesarias, incluyendo las revisiones aplicables de diseño y desarrollo (por ejemplo, 

diseño básico, diseño detallado), así como las verificaciones (por ejemplo, si todas las dimensiones 
se han especificado adecuadamente en un diseño técnico) y validaciones (por ejemplo, producción 
de prueba o ensayos de un servicio); 

 
c) las actividades de verificación necesarias para asegurarse de que las salidas cumplen los 

requisitos de las entradas, y las actividades de validación necesarias para asegurarse de que los 
productos y servicios resultantes cumplen los requisitos para la aplicación especificada o el uso 
esperado; 

 
d) las personas que van a hacerlo, es decir, determinar las responsabilidades y autoridades 

necesarias involucradas en el proceso de diseño y desarrollo; 
 

e) los recursos internos y externos necesarios (por ejemplo, conocimiento organizacional, equipa- 
miento, tecnología, competencia, apoyo de clientes o proveedores externos, trabajadores tempo- 
rales, códigos o estándares que proporcionan información técnica); 

 
f) las comunicaciones entre las personas involucradas en el proceso de diseño y desarrollo, teniendo 

en cuenta el número de personas implicadas y las maneras más eficaces para compartir informa- 
ción, como reuniones, telecomunicaciones, actas; 

 
g) la participación potencial de clientes y usuarios en las actividades de diseño y desarrollo (por 

ejemplo, seguimiento in situ de un cliente, ensayos del cliente, estudios del cliente, o experiencia 
del consumidor); 

 
h) lo que es necesario para que las personas de la organización puedan proporcionar el producto o 

prestar el servicio (por ejemplo, dibujos, controles, materias prima, criterios de aceptación); 
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i) los niveles de control esperados determinados por el cliente u otras partes interesadas sobre el 
proceso (por ejemplo, los controles de seguridad para dispositivos médicos o aeronaves); cuando 
los clientes o los usuarios finales no determinen controles explícitos, la organización debería 
determinar los controles que sean necesarios, teniendo en cuenta la naturaleza de los productos y 
servicios; 

 
j) la información documentada necesaria para demostrar si se han cumplido los requisitos de diseño 

y desarrollo, y si el proceso se ha llevado a cabo adecuadamente en las etapas de revisión, verifica- 
ción y validación; tales como planes de proyecto, actas de reuniones, realización de los puntos de 
actuación, informes de ensayos, dibujos, instrucciones de trabajo, o diagramas de flujo del  
proceso. 

 
8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo 

La intención de este apartado es asegurar que la organización determina las entradas para los 
proyectos de diseño y desarrollo como una de sus actividades durante la planificación del diseño y 
desarrollo. Estas entradas necesitan no ser ambiguas, completas, y coherentes con los requisitos que 
definen las características del producto o servicio. Para los puntos a) a e) del apartado 8.3.3 de la 
Norma ISO 9001:2015, la organización debería tener en cuenta: 

 
a) los requisitos funcionales y de desempeño determinados por los clientes, las necesidades del 

mercado o la organización; por ejemplo, el ciclo de vida necesario para una  pieza  de 
equipamiento, una lámpara que proporciona una cierta cantidad de luz, o un servicio que se 
proporciona en un cierto tiempo, una máquina que se puede operar de manera segura, el tráfico  
en las carreteras; 

 
b) la información de actividades similares de diseño y desarrollo previas, como archivos de proyecto, 

dibujos, especificaciones, o las lecciones aprendidas, que pueden mejorar la eficacia y permitir a la 
organización aprovechar las buenas prácticas o evitar errores; 

 
c) los requisitos legales y reglamentarios directamente relacionados con el producto o servicio (por 

ejemplo, reglamentos de seguridad, leyes de higiene alimentaria) o la provisión de ese producto o 
servicio (por ejemplo, la manipulación de químicos que forman parte del producto final; el 
transporte u otros mecanismos de entrega; el uso de guantes al proporcionar servicios sanitarios; 
requisitos de higiene para un restaurante); 

 
d) las normas o códigos de prácticas con los que la organización se ha comprometido (por ejemplo, 

códigos de la industria, o normas de seguridad y salud); 
 

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios; esto 
puede ir desde potencialmente fatales (por ejemplo, en un evento hay mala planificación de la 
seguridad vial, lo que puede dar lugar a accidentes) a cuestiones que pueden resultar en  la 
pérdida de la satisfacción del cliente (por ejemplo, tintes inestables en los tejidos, que dan lugar a 
pérdida de color o desteñidos). 

 
Las entradas aplicables para el diseño y desarrollo deberían conservarse como información docu- 
mentada. Estas entradas podrían ser una referencia a un código específico o una especificación listada 
en la planificación del proyecto. 

 
Cuando los requisitos de las entradas son conflictivos, o sean difíciles de tratar o de alcanzar, la 
organización debería implementar actividades para resolver estos temas. 
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8.3.4 Controles del diseño y desarrollo 

La intención de este apartado es asegurar que, una vez que se han determinado las entradas, las 
actividades y controles de diseño y desarrollo se implementan de acuerdo con la planificación, para 
asegurar que el proceso es eficaz. 

 
Las actividades de revisión, verificación y validación son esenciales para controlar el  proceso  de 
diseño y desarrollo, y es necesario implementarlas eficazmente. Es posible completar la revisión, 
verificación y validación como un único proceso o como actividades separadas. Para los puntos a) a f) 
del apartado 8.3.4 de la Norma ISO 9001:2015, la organización debería asegurarse de que: 

 
a) todas las personas involucradas en las actividades de diseño y desarrollo son conscientes, y 

entienden completamente, los requisitos del cliente o del usuario final, y las salidas finales 
previstas; es necesario tener en cuenta las desviaciones con respecto a los requisitos, por ejemplo, 
al planificar para mejorar el desempeño de un producto, frente a factores como el costo o la 
facilidad de uso; 

 
b) las revisiones de las etapas de planificación del diseño y desarrollo y las salidas de la etapa se 

establecen para confirmar que cumplen los requisitos de las entradas, determinar problemas y 
desarrollar soluciones; las personas que no participan en una etapa específica del proceso de 
diseño y desarrollo pueden participar en su revisión, incluyendo aquellas que participan en 
producir el producto o servicio y en su caso clientes, usuarios finales y proveedores externos 
pertinentes; para diferentes niveles de complejidad: 

 
– un diseño complejo podría revisarse en una reunión formal, y las actas de tal reunión 

constituirían el registro; 
 

– una revisión para un diseño simple podría ser menos formal y el registro podría consistir en 
una anotación en el plan indicando que la revisión se ha llevado a cabo, ha sido firmada por el 
revisor y fechada; 

 
c) la verificación se lleva a cabo para asegurarse de que se cumplen todos los requisitos identificados 

al inicio del proceso de diseño y desarrollo; para proyectos más grandes, el proceso puede 
dividirse en etapas clave, llevando a cabo la verificación requerida al final de cada etapa; las 
actividades de verificación pueden incluir: 

 
– desarrollar cálculos alternativos; 

 
– comparar el nuevo diseño con un diseño probado parecido; 

 
– llevar a cabo ensayos y demostraciones; 

 
– verificar la información documentada de la etapa de diseño antes de su liberación; 

 
d) la validación se lleva a cabo para asegurarse de que el producto o servicio final cumplirá las 

necesidades del cliente o usuario final para un uso específico o previsto; los ejemplos de 
actividades de validación pueden incluir: 

 
– ensayos de marketing; 

 
– ensayos operacionales; 
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– simulaciones y ensayos bajo las condiciones de uso previstas; 
 

– ensayos o simulaciones parciales (por ejemplo, para simular la capacidad de un edificio de 
soportar un terremoto); 

 
– ensayos de cliente o usuario final que proporcionen retroalimentación; 

 
e) si las actividades de revisión, verificación y validación descubren problemas, se deberían deter- 

minar acciones para resolverlos; la evaluación de la eficacia de estas acciones debería ser parte de 
la siguiente revisión; 

 
f) qué información documentada de las actividades de revisión, verificación y validación se conserva 

como evidencia de que las actividades de diseño y desarrollo se llevaron a cabo según lo planeado; 
los ejemplos pueden incluir actas de reuniones, informes de inspección y ensayos, y aprobación de 
los clientes. 

 
8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo 

La intención de este apartado es asegurar que las salidas del diseño y desarrollo otorgan la informa- 
ción necesaria a todos los procesos requeridos para proporcionar los productos y servicios previstos 
(incluyendo las actividades de compra, producción, y posteriores a la entrega); además las salidas 
deberían ser lo suficientemente claras para asegurarse que las personas involucradas entienden qué 
acciones son necesarias tomar y en qué orden. 

 
Las salidas del diseño y desarrollo variarán dependiendo de la naturaleza del proceso de diseño y 
desarrollo y de los requisitos para los productos y servicios. Las salidas del diseño y desarrollo serán 
entradas clave para los procesos de provisión de productos y servicios (véase el apartado 8.5 de la 
Norma ISO 9001:2015). 

 
Para los puntos a) a d) del apartado 8.3.5 de la Norma ISO 9001:2015, estas salidas deberían: 

 
a) ser coherentes con los requisitos de las entradas definidos de acuerdo con el apartado 8.3.3 de la 

Norma ISO 9001:2015; 
 

b) ser suficientes para garantizar que pueden llevarse a cabo todos los procesos subsecuentes 
necesarios para proporcionar los productos y servicios, teniendo en cuenta quién usará las salidas 
y en qué circunstancias; 

 
c) proporcionar información clara sobre lo que se requiere en relación con el seguimiento y 

medición, incluyendo detalles sobre cualquier criterio de aceptación de procesos, productos y 
servicios que se proporcionan externamente, y de la liberación de productos y servicios; 

 
d) proporcionar información esencial sobre las características de productos y servicios, para 

asegurarse de que los productos pueden proporcionarse o que el servicio puede prestarse de una 
manera segura y adecuada, detallando además la manera en que ha de usarse el producto o 
servicio (por ejemplo, instrucciones para el uso de un medicamento, para el almacenamiento de 
comida, o sobre la manera de limpiar un producto). 

 
En algunos casos, las salidas del diseño pueden ser el producto final de la organización, por ejemplo, 
esto puede ocurrir en las actividades de arquitectos, ingenieros de diseño o artistas gráficos. 
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Las salidas del diseño deberían conservarse como información documentada, incluyendo pero no 
limitándose a: 

 
– dibujos, especificaciones de producto (incluyendo detalles de conservación), especificaciones de 

materiales, requisitos de ensayos, planes de calidad, planes de control; 
 

– especificaciones de proceso, detalles del equipo de producción necesario; 
 

– planes de construcción y cálculos técnicos (por ejemplo, resistencia, resistencia antisísmico); 
 

– menús, recetas, métodos de preparación culinaria, manuales de servicio; 
 

– un diseño de moda para ropa definido por bocetos y una especificación relacionada con los 
materiales a usar; 

 
– un diseño de artes gráficas que proporciona la forma de una disposición particular para usar en una 

publicación; 
 

– un diseño de una agencia de publicidad consistente en un plan para las campañas de marketing. 
 

8.3.6 Cambios del diseño y desarrollo 

La intención de este apartado es que la organización determine, revise y controle los cambios hechos 
durante el proceso de diseño y desarrollo o a posteriori. La organización debería considerar como 
parte del proceso de diseño y desarrollo la manera en que se implementarán las interacciones con 
otros procesos o partes interesadas (por ejemplo, clientes o proveedores externos), y tenerlas en 
cuenta al determinar cambios en el diseño y desarrollo. 

 
Los cambios pueden surgir de cualquier actividad dentro del sistema de gestión de la calidad y en 
cualquier etapa, incluyendo pero sin limitarse a: 

 
a) durante la implementación del proceso de diseño y desarrollo; 

 
b) después de la liberación y aprobación de las salidas del diseño y desarrollo; 

 
c) como resultado del seguimiento de la satisfacción del cliente y del desempeño de los proveedores 

externos. 
 

La información documentada a conservar relativa a los cambios en el diseño y desarrollo puede incluir 
los resultados de la evaluación de los efectos de los cambios sobre las partes constituyentes o sobre un 
producto o servicio ya entregado para prevenir impactos adversos. Los procesos de revisión, verifica- 
ción y validación a menudo pueden dar lugar a información documentada detallando cambios de 
diseño y desarrollo. La información documentada también puede detallar acciones tomadas por los 
procesos afectados posteriores (por ejemplo, compras, producción, prestación del producto o servicio) 
y la manera en que se han comunicado. 

 
La información documentada debería indicar la persona que autoriza el cambio. En algunos casos, esta 
autorización la requiere el cliente o un organismo reglamentario. La información documentada puede 
incluir una solicitud de cambio aprobada o una aprobación electrónica del cambio. 
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8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente 
 

8.4.1 Generalidades 

La intención de este apartado es controlar procesos, productos y servicios proporcionados por un 
proveedor externo. Los proveedores externos podrían incluir las oficinas centrales corporativas de la 
organización, compañías asociadas, proveedores, o alguien a quien la organización ha contratado 
externamente un proceso. 

 
La organización es responsable de asegurarse de que los procesos, productos y servicios proporcio- 
nados externamente cumplen los requisitos (por ejemplo, mediante una inspección de los productos 
que se reciben, o controlando a un proveedor de servicios contratados externamente). 

 
La organización debería determinar: 

 
a) los procesos internos que interactúan con procesos proporcionados externamente, y el efecto que 

esta provisión tiene en el desempeño operacional; 
 

b) los materiales, componentes o servicios proporcionados externamente que forman parte del 
producto o servicio final, o que son críticos para la provisión del producto o servicio; 

 
c) los requisitos y controles específicos a aplicar para la provisión externa, dependiendo del efecto 

que puedan tener en la operación y desempeño de la organización. 
 

Por ejemplo, la organización podría requerir que: 
 

– una materia prima sea conforme con una especificación técnica, para verificarla mediante ins- 
pecciones o ensayos; 

 
– las actividades de mantenimiento proporcionadas por una empresa asociada las lleven a cabo 

personas con determinada competencia usando equipos de seguridad específicos; 
 

– una empresa asociada (como una planta hermana que proporciona partes de componentes para el 
montaje) lleve a cabo verificaciones. 

 
La organización necesita determinar y aplicar criterios para la evaluación, selección, seguimiento del 
desempeño, y reevaluación de los proveedores externos. La implementación de dicho proceso permite 
a la organización tener un entendimiento claro de las capacidades actuales de los proveedores 
externos, determinar brechas en lo que se necesite, y determinar soluciones para resolver estas 
cuestiones. 

 
En situaciones en las que una empresa matriz o un cliente exige el uso de un proveedor externo 
específico, éste podría ser el criterio que se establece; sin embargo, se sigue requiriendo el segui- 
miento del desempeño de este tipo de proveedores externos. 

 
8.4.2 Tipo y alcance del control 

La intención de este apartado es establecer los controles para los proveedores externos, a fin de que la 
organización tenga la confianza de que los productos y servicios a proporcionar cumplirán los 
requisitos. 
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El tipo y alcance del control se basa en el impacto potencial que el proceso, producto o servicio propor- 
cionado externamente puede tener en la capacidad de la organización para proporcionar productos y 
servicios conformes de manera sistemática. 

 
EJEMPLO En una organización de impresión, la calidad del  papel  podría  ser crítica. Sin  embargo, en una  

agencia de viajes se puede utilizar papel normal y comercial sin la necesidad de ningún control de 
compra relacionado con la calidad. La organización de impresión necesita realizar el seguimiento 
muy de cerca del desempeño de sus proveedores de papel para asegurarse de que la calidad de sus 
productos impresos se mantenga en el nivel esperado. 

 
La organización debería determinar los controles que un proveedor externo ha de implementar, o los 
que hay que implementar para el proveedor externo. La intención de estos controles es asegurarse de 
que la prestación del producto o servicio se llevará a cabo según los acuerdos planificados y que el 
producto o servicio cumplirá los requisitos. 

 
La organización necesita asegurarse de que los procesos proporcionados por un proveedor externo 
que está dentro del control del sistema de gestión de la calidad de la organización cumplen los 
requisitos aplicables de la Norma ISO 9001. 

 
Los ejemplos de controles incluyen pero no se limitan a: 

 
a) la cualificación de las personas que reciben las llamadas y la puesta en marcha del sistema de 

información y comunicaciones al comienzo de un turno, para un centro de atención al cliente 
contratado externamente; 

 
b) una inspección de entrada llevada a cabo por un inspector calificado, o un ensayo llevado a cabo  

en una muestra en el laboratorio de la organización, para un producto proporcionado; 
 

c) una lista de verificación usada al verificar que todas las actividades planificadas se llevaron a cabo 
para un servicio de limpieza de baños en un hotel o una oficina. 

 
Las actividades de verificación que podrían considerarse incluyen, pero no se limitan a: 

 
– recibir inspecciones (por ejemplo, la inspección de los suministros de oficina puede ser simple- 

mente una verificación de que se entregó la cantidad ordenada, donde un expediente de entrega, 
firmado por un empleado, podría incluir toda la información documentada que se requiera); 

 
– revisar los certificados de análisis; 

 
– auditorías de segunda parte; 

 
– ensayos (por ejemplo, una organización puede optar por inspeccionar un lote de muestras o hacer 

algún tipo de ensayo para verificar la conformidad con los requisitos, o bien podría ser igualmente 
eficaz y más eficiente revisar los certificados de análisis o resultados de ensayos presentados por el 
proveedor externo); 

 
– evaluaciones de los datos estadísticos; 

 
– evaluación de los indicadores de desempeño. 
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8.4.3 Información para los proveedores externos 

La intención de este apartado es asegurar que la organización comunica claramente a los proveedores 
externos los requisitos y controles que necesita para los procesos, servicios o productos propor- 
cionados externamente, a fin de evitar efectos negativos en sus operaciones o en la satisfacción del 
cliente. 

 
La organización debería asegurarse de que sus requisitos son completos, claros, y tratan cualquier 
fuente potencial de ambigüedad o confusión; ambas partes deberían ponerse de acuerdo en lo que se 
requiere. Es esencial que todos los detalles relevantes estén establecidos claramente en el momento de 
realizar el pedido; esto puede incluir por ejemplo, dibujos, números de catálogo o modelo, tiempos de 
respuesta, y la fecha y el lugar requeridos para la entrega. 

 
La información a mandar al proveedor externo (por ejemplo, una orden de compra por  escrito) 
debería verificarse antes del envío. En una organización pequeña, probablemente será la persona que 
hace la compra la que verifique su adecuación. Esto podría implicar simplemente leer y volver a 
confirmar el pedido por teléfono. 

 
La información de compra debería proporcionar detalles relativos a cualquier método, proceso y 
equipo que se debería usar, por ejemplo, ciertas técnicas de soldadura, el uso de equipos calibrados 
específicos, o uniformes de los empleados. Otros factores que se necesitan establecer claramente 
podrían relacionarse por ejemplo, con el empaquetado, etiquetado, certificados de análisis o resulta- 
dos de ensayos. Aunque es esencial describir completamente lo que se necesita, los detalles innece- 
sarios pueden dar lugar a malentendidos y a una provisión incorrecta. 

 
La información debería especificar cualquier requisito de competencia necesario para las personas del 
proveedor externo, como un soldador certificado o un abogado especializado. 

 
Deberían incluirse requisitos sobre la manera en que el proveedor externo ha de comunicarse con la 
organización, como un conjunto de reuniones planificadas para revisar el progreso, o identificar la 
persona de la organización que será el punto de contacto principal. 

 
Es necesario hacer el seguimiento del desempeño de los proveedores externos. El tipo y frecuencia del 
seguimiento que la organización usará debería incluirse en la información. Esta podría especificar el 
nivel de desempeño que el proveedor externo tiene que cumplir, o proporcionar información relacio- 
nada con la manera en que se comunicarán los resultados de las evaluaciones de desempeño de la 
organización. 

 
A veces, la organización o su cliente podrían necesitar realizar verificaciones o validaciones en las 
instalaciones del proveedor externo. Esto podría deberse al tamaño del producto, la naturaleza del 
servicio, o debido a restricciones de tiempo para la entrega. 

 
EJEMPLO    Un decorador de interiores podría necesitar visitar a un fabricante para ver las telas de cortina que  

se han ordenado, o podría necesitarse hacer un seguimiento, en las instalaciones donde se realizan 
las formaciones, de los empleados mientras estos reciben la formación. 

 
En estos casos, la organización debería proporcionar información sobre estos preparativos, como el 
calendario para la verificación y validación y cualquier otra provisión (como espacio de oficina, apoyo 
administrativo, o instalaciones para ensayos) requerida del proveedor externo. 
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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 intención de este apartado es que la organización establezca los controles para proporcionar 
productos y prestar servicios que aseguren que se logran los resultados previstos, reduciendo el 
potencial para salidas no conformes. 

 
La organización debería establecer condiciones para controlar la provisión del producto y servicio  
para asegurarse de que se  cumplen  los  criterios  determinados  en  el  apartado  8.1  de  la  Norma  
ISO 9001:2015. 

 
La organización debería considerar el ciclo completo de producción y de prestación del servicio al 
determinar lo que se necesita controlar, incluyendo los requisitos para las actividades posteriores a la 
entrega (como instalaciones, garantías o tratamiento de quejas). Para los  puntos  a)  a  h)  del  
apartado 8.5.1 de la Norma ISO 9001:2015, deberían considerarse todos los aspectos aplicables de lo 
siguiente: 

 
a) la disponibilidad de la información documentada que define las características de los productos a 

producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempeñar; la organización debería pro- 
porcionar información documentada que sea comprensible para aquellos implicados en la 
actividad o proceso, como especificaciones o instrucciones de trabajo, y que ayude a asegurar que 
los productos y servicios son conformes con los requisitos especificados (la Norma ISO 9001 no 
requiere que la organización produzca información documentada que contenga todos los detalles 
que un operador competente debería conocer); 

EJEMPLO 1  Usualmente no es necesario describir a un operador de montacargas formado cómo manejar  
un montacargas; sin embargo, podrían ser necesarias instrucciones de trabajo para detallar las 
disposiciones de estiva, las restricciones de manipulación y el mantenimiento rutinario. 

 
b) cualquier recurso de seguimiento y medición necesario; se podrían identificar midiendo el equipo 

que se ha calibrado para hacer una determinada medición o un método prescrito para usarse en la 
prestación de un servicio; 

 
c) cualquier actividad de seguimiento y medición necesaria para asegurar que las salidas cumplen  

los requisitos del producto o servicio, como inspección de un producto en etapas determinadas, o 
el seguimiento de las llamadas al servicio al cliente; 

 
d) cualquier  criterio  necesario  para  la  infraestructura  (véase  el  apartado  7.1.3  de  la  Norma   

ISO 9001:2015) o el entorno de procesos (véase el apartado 7.1.4 de la Norma ISO 9001:2015); 
 

e) la necesidad de asegurar la competencia de las personas que realizan el trabajo (véase  el  
apartado 7.2 de la Norma ISO 9001:2015), incluyendo consideraciones sobre cualquier cualifi- 
cación necesaria, como las de inspectores no destructivos, o licencias para la práctica médica; 

 
f) asegurarse de que se validan los procesos en los que las salidas no pueden verificarse con un 

seguimiento o medición posteriores (la validación es la confirmación, mediante la provisión de 
evidencias objetivas, de que se han cumplido los requisitos para un uso o aplicación específicos 
esperados); los ejemplos de procesos en los que las salidas resultantes no pueden verificarse 
mediante inspección posterior pueden incluir ciertos tipos de tratamientos de superficies, 
respuestas de emergencia, o acciones de contingencia como aterrizar un avión; 
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g) la organización debería tomar acciones para prevenir errores humanos, como: limitar los horarios 
de trabajo excesivos, establecer medidas apropiadas para fomentar un ambiente de trabajo 
adecuado, proporcionar formación e instrucciones adecuadas, automatizar procesos, requerir una 
entrada electrónica doble para la información crítica, poner a disposición dispositivos para evitar 
el uso de herramientas incorrectas, evitar distracciones para las personas (como dispositivos 
electrónicos personales), rotación de puestos, requerir completar toda la información antes de 
enviarla; 

 
h) la implementación de controles para las actividades de liberación, entrega, y posteriores a la 

entrega; esto variará dependiendo de la organización, pero típicamente incluye acciones como  
una inspección final, mantenimiento o garantía. 

 
EJEMPLO 2 El equipo de soldadura por puntos solo continuará produciendo buenas soldaduras si hay 

mantenimiento periódico del estado de los electrodos. 
 

8.5.2 Identificación y trazabilidad 

La intención de este apartado es asegurar que la organización usa la identificación y trazabilidad a fin 
de ser capaz de determinar los procesos, productos y servicios que podrían verse afectados por salidas 
potencialmente no conformes a lo largo de los procesos de producción y servicio de entrega. Las 
organizaciones deberían usar distintos métodos para identificar las salidas dependiendo de la 
naturaleza del producto o servicio. Al seleccionar un método de identificación, la organización debería 
considerar: 

 
a) el motivo por el que la salida necesita identificarse, como requisitos legales y reglamentarios (por 

ejemplo, en la industria aeroespacial o alimentaria); 
 

b) en qué etapas del proceso se hace la identificación, y la manera en que se hace. 
 

Las razones para tener identificación y trazabilidad varían. 
 

EJEMPLO 1 En la industria del vestido, los materiales del mismo lote de tinte se procesan usualmente como un 
lote para evitar problemas de incompatibilidad de color; en un servicio de mensajería, es necesario 
llevar un registro de los artículos que se recogen y se entregan para mantener los compromisos de 
entrega y los horarios; en la fabricación, podría haber una necesidad de que todas las materias 
primas estén libres de plomo o que los componentes puedan ser trazables hasta su origen. 

 
En algunas industrias, la identificación y la trazabilidad son requisitos especificados por reglamenta- 
ciones o contratos. 

 
EJEMPLO 2 En la fabricación de recipientes a presión, es común que la identificación de un material dado sea 

registrado y rastreado a través de todas las etapas de fabricación, de modo que el componente final 
pueda trazarse al material original. 

 
Los métodos de identificación variarán dependiendo de la naturaleza de las salidas, por ejemplo, 

 
– puede utilizarse un código, título o combinación de ambos para identificar un contrato o una orden 

de compra; 
 

– un número de pieza o marcado permanente o etiqueta en una parte física de un producto; 
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– un signo físico visible que indica la prestación de un servicio, como la limpieza en un hotel; 
 

– un sistema para nombrar ficheros para información documentada electrónica. 
 

Cuando haya un requisito de poder trazar las salidas, la organización debería asegurarse de que se 
conserva y mantiene la información documentada relevante sobre las salidas del proceso identificado. 
Esto podría ser necesario, por ejemplo, en el caso de una retirada de producto; cuando se encuentra 
que  el  equipo  de  medición  está  fuera  de  calibración  (véase  el  apartado  7.1.5.2   de   la  Norma   
ISO 9001:2015); en la investigación de las no conformidades de un proceso, producto o servicio, o 
como resultado de requisitos legales o reglamentarios (por ejemplo, quién ha administrado un deter- 
minado medicamento controlado en un hospital). 

 
La Norma ISO 10007 proporciona consejos adicionales sobre la gestión de la configuración. 

 
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 

La intención de este apartado es asegurar que se protege la propiedad que no pertenece a la organi- 
zación pero que está bajo el control de la organización. 

 
La propiedad del cliente es propiedad que se incorpora o se usa en la producción de productos o la 
provisión de un servicio. La propiedad de los proveedores externos es propiedad que se proporciona a 
la organización para usarse para un fin (por ejemplo, equipo que se usa para empaquetar, o datos 
personales). 

 
La propiedad puede ser tangible o intangible (por ejemplo, materiales, herramientas, instalaciones del 
cliente, propiedad intelectual o datos personales). 

 
EJEMPLO 1 Ejemplos de dónde un cliente podría proporcionar material, equipo, conocimiento o datos para 

utilizarlos en la producción o en la provisión de servicios incluyen: 
 

– instrumentos destinados a la medición; 
 

– un vehículo de motor para servicio o reparación; 
 

– componentes para su colocación en una placa de circuito impreso; 
 

– envases especiales para el producto acabado; 
 

– un electrodoméstico (por ejemplo, una lavadora) para repararlo; 
 

– datos financieros y personales facilitados a una empresa de tarjetas de crédito o para realizar 
compras en Internet. 

 
Las acciones que la organización debería tomar para protegerla dependerán del tipo de propiedad). 

 
El dueño de la propiedad debería identificarse claramente, y darse a conocer dentro de la organi- 
zación, según aplique. Esto podría hacerse mediante una identificación en el producto o manteniendo 
la propiedad del cliente en un área separada, o limitando el acceso a la propiedad intelectual. 
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EJEMPLO 2 Ejemplos de medidas que se pueden adoptar para proteger la propiedad intelectual o los datos 
personales del cliente incluyen: 

 
– proporcionar una ubicación específica para almacenar los datos intelectuales del cliente, 

incluidos dibujos de productos, información sobre patentes, gráficas de desempeño y ventas; 
 

– proteger por contraseña los archivos informáticos; 
 

– tener un procedimiento que requiera que las especificaciones y datos de los clientes se eliminen 
al final de un proyecto; 

 
– limitar el acceso a la información sólo a personas específicas y formadas. 

 
Es importante verificar la propiedad cuando la organización toma control sobre ella (por ejemplo, el 
estado o la condición física, la precisión de los datos personales). Esta verificación variará según los 
requisitos del cliente o de los proveedores externos. 

 
El motivo por el que se requiere información documentada en este apartado es para asegurar que la 
información relevante puede usarse para garantizar que se informa de manera precisa al cliente o 
proveedor externo si la propiedad se pierde, se daña, o se descubre de alguna manera que no es apta 
para el uso o no puede usarse. 

 
8.5.4 Preservación 

La intención de este apartado es asegurar que las salidas y productos y servicios se preservan en todas 
las etapas durante la producción y la prestación del servicio. 

 
La organización debería determinar las salidas que pueden deteriorar o degradar y afectar a la 
conformidad del producto o servicio, e implementar métodos de preservación apropiados. 

 
Por ejemplo, 

 
a) en la industria de servicios, la necesidad de preservación podría implicar: 

 
– en un restaurante, mantener la comida a una temperatura adecuada hasta que esté lista para 

servirse; 
 

– una empresa TIC (Tecnologías de la Información y Telecomunicaciones) que asegura la preser- 
vación de la integridad de los datos haciendo copias de seguridad regulares y usando 
protección antivirus; 

 
– mantener los periodos de conservación y condiciones de almacenamiento de vacunas; 

 
– asegurarse de que los exámenes académicos no se divulgan; 

 
– “limpiar” los quirófanos en los hospitales; 

 
b) en el sector de la fabricación, en un almacén de productos finales, los métodos de preservación 

pueden usarse para garantizar la integridad, identificación o seguridad de las salidas para etapas  
o procesos particulares, como almacenamiento, manipulación o transporte, controlando cuestio- 
nes como la temperatura, fechas de caducidad, descargas electrostáticas, polvo, empaquetado. 
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Dependiendo de la naturaleza de las operaciones, puede ser necesario determinar métodos de 
preservación para cualquier parte o componente que vaya a incorporarse en el producto final (por 
ejemplo, para fabricación o montaje) o para equipos o información crítica para la provisión de un 
servicio (por ejemplo, datos necesarios para el soporte técnico, después de la entrega al cliente de un 
computador personal). 

 
Existe un número de áreas donde se tratan problemas que pueden afectar a la calidad del producto o 
servicio. 

 
EJEMPLO 1   Algunos ejemplos se encuentran en las siguientes áreas: 

 
– la mayoría de los metales a base de cobre (por ejemplo, cobre, latón y bronce) son susceptibles a 

la corrosión por marcas de dedos; 
 

– los tanques de transporte de líquidos necesitan limpiarse o descontaminarse antes de llenarlos 
con un líquido diferente; 

 
– los especímenes médicos necesitan manipularse con instrumentos especiales para prevenir 

infección. 
 

Los requisitos de almacenamiento varían de una industria a otra. 
 

EJEMPLO 2 Ejemplos de condiciones de almacenamiento incluyen el almacenamiento en frío de alimentos; o 
almacenamiento de medios magnéticos (por ejemplo, cintas de vídeo, cintas de audio y discos de 
computador) en un entorno no magnético. 

 
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega 

La intención de este apartado es asegurar que la organización cumple los requisitos pertinentes 
después de que se entregue un producto o servicio, reconociendo que la responsabilidad de la orga- 
nización no termina necesariamente con la entrega. Al determinar las actividades posteriores a la 
entrega, la organización debería considerar los requisitos conocidos (por ejemplo, los requisitos 
legales y reglamentarios o los requisitos del cliente) y también tener en cuenta la posibilidad de que el 
producto o servicio no tenga el desempeño previsto y que se pudieran requerir acciones adicionales. El 
riesgo de la insatisfacción del cliente o la pérdida de una oportunidad potencial aumentan si la 
organización no tiene en cuenta las actividades potenciales y establecidas posteriores a la entrega. 

 
Los ejemplos de actividades posteriores a la entrega incluyen: 

 
a) vinculación con los clientes para determinar si los productos o servicios fueron satisfactorios; 

 
b) instalación in situ de equipos y retirada del equipo antiguo del cliente; 

 
c) acuerdos contractuales como garantías o soporte técnico; 

 
d) acceso del cliente a información en línea relacionada con la entrega de un producto o servicio, por 

ejemplo, estado de los vuelos; preguntas más frecuentes (frequently asked questions, FAQ); 
 

e) autenticación del producto; 
 

f) vendedor de computador al por menor que provee servicio de soporte técnico telefónicamente. 
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8.5.6 Control de los cambios 

La intención de este apartado es asegurar que la organización revisa y controla los cambios que 
suceden durante la producción y la prestación del servicio, en línea con las provisiones determinadas 
durante la planificación del sistema de  gestión  de  la  calidad  (véase  el  apartado  6.3  de  la  Norma 
ISO 9001:2015). Las acciones determinadas para tratar dichos cambios deberían centrarse en  
asegurar que las salidas, productos y servicios continuarán cumpliendo los requisitos aplicables. 

 
Este apartado trata sobre los cambios que suceden durante la producción y prestación del servicio que 
afectan a la conformidad con los requisitos. La organización debería asegurarse de que se mantiene la 
integridad de la producción y de la prestación del servicio, controlando estos cambios y revisando las 
acciones tomadas y la manera en que esto afecta a los controles implementados de acuerdo con el 
apartado 8.5.1 de la Norma ISO 9001:2015. 

 
Los cambios propuestos deberían examinarse en todas las etapas de la operación antes de 
introducirlos. 

 
Los motivos de un cambio pueden variar; por ejemplo, la necesidad de un cambio puede iniciarla un 
proveedor externo (por ejemplo, retrasos en la entrega o cuestiones de calidad), una cuestión interna 
(por ejemplo, fallo de un equipo crítico, salidas no conformes recurrentes) o una cuestión externa (por 
ejemplo, requisitos del cliente o legales y reglamentarios nuevos o modificados). 

 
En algunos casos, los resultados de la implementación del cambio pueden convertirse en una entrada 
para  las  actividades  de  diseño  y  desarrollo  (véanse  los  apartados  8.3.1  y  8.3.6  de  la  Norma     
ISO 9001:2015). 

 
La organización debería determinar la información documentada a conservar y el formato en que 
debería guardarse; los ejemplos incluyen: 

 
a) actas de las actividades de revisión; 

 
b) resultados y verificación de la validación; 

 
c) descripción del cambio; 

 
d) detalles de las personas que autorizan el cambio (considerando al cliente según sea necesario). 

 
8.6 Liberación de los productos y servicios 

La intención de este apartado es asegurar que los productos y servicios son conformes con todos los 
requisitos aplicables antes de entregarse al cliente (véase el apartado 8.1 de la Norma ISO 9001:2015). 

 
La organización debería obtener la aprobación de una autoridad pertinente cuando las disposiciones 
planificadas no se han cumplido; en algunos casos, esta autoridad podría ser el cliente. La organización 
debería considerar establecer criterios para situaciones en las que es necesario obtener una aproba- 
ción del cliente. En estos casos, podrían aplicarse los requisitos para salidas no conformes (véase el 
apartado 8.7 de la Norma ISO 9001:2015). 
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Las personas que autorizan la liberación final del producto o servicio deberían estar definidas 
adecuadamente mediante, por ejemplo, la descripción de su puesto o su nivel de autoridad, y deberían 
ser trazables. Esto puede lograrse mediante la conservación de información documentada que, por 
ejemplo, 

 
a) aporte la firma de la persona que lo autoriza; 

 
b) detalle una autorización global para la liberación automática de productos al completar ciertos 

criterios (por ejemplo, autorizaciones automáticas de pago electrónico para una venta en línea). 
 

8.7 Control de las salidas no conformes 
 

8.7.1 La intención de este apartado es prevenir la entrega involuntaria o el uso de salidas no 
conformes (en todas las etapas de la producción y de la prestación del servicio). 

 
Al determinar una salida no conforme, la organización debería tomar las acciones apropiadas basadas 
en su efecto en la conformidad del producto y servicio. Las acciones variarán según la naturaleza de la 
salida no conforme, como notificar al cliente cuando se determine una cuestión de seguridad o de 
funcionalidad, frente a una cuestión menor que se determina durante la producción que puede 
corregirse antes de la entrega. 

 
Hay varias maneras de tratar las salidas no conformes. Para los puntos a) a d) del apartado 8.7.1 de la 
Norma ISO 9001:2015, la organización podría usar un enfoque que aplique más de uno de los 
siguientes métodos: 

 
a) corregir la no conformidad reprocesando o reparando, o en el caso por ejemplo, de un restaurante 

que determina que se ha preparado el plato equivocado, preparando el correcto antes de la 
entrega; 

 
b) separar, confinar, devolver o suspender el suministro de productos y servicios; las organizaciones 

deberían asegurarse de que los productos y servicios se identifican claramente a fin de prevenir 
que se proporcionen al cliente las salidas no conformes de manera involuntaria; esto podría  
incluir algún tipo de etiqueta o ubicación física; 

 
c) informar al cliente según la severidad de la no conformidad de la salida o de los requisitos del 

cliente; esto podría hacerse de manera que el cliente pueda tomar acciones si la salida no 
conforme ya se ha entregado, o para dirigir a la organización sobre las acciones que se requieren; 
los ejemplos de las acciones a tomar con los clientes incluyen: 

– retiradas (por ejemplo, debido a cuestiones de seguridad, como composición incorrecta de un 
medicamento); 

– suspensión o retirada de los productos o servicios afectados (por ejemplo, debido a un 
etiquetado incorrecto de un producto alimenticio con respecto a su durabilidad o al marcado 
incorrecto del precio en un catálogo o a la incapacidad de prestar un servicio según lo  
descrito); 

– volver a procesarlo; 

– eliminar o reducir la no conformidad a un nivel aceptable acordado; 

– eliminar la no conformidad del proceso en su totalidad; 
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d) en algunas ocasiones podría requerirse obtener una autorización bajo concesión (dicha concesión 
podría otorgarla una persona autorizada en la organización, como un ingeniero o un supervisor, o 
el cliente); si dichos controles no son posibles, dependiendo de la naturaleza de la no conformi- 
dad, podría firmarse un acuerdo con el cliente para permitir el uso del producto o servicio no 
conforme (en esta situación debería darse una autorización de las personas apropiadas, o cuando 
sea pertinente, del cliente). 

 
Cuando se corrigen las salidas no conformes después de su detección, deberían verificarse. Esto puede 
incluir la inspección de un producto corregido o la verificación del desempeño después de que se haya 
hecho una corrección a un proceso de prestación de servicios. 

 
En el caso de procesos de prestación de servicios que impliquen directamente al cliente, las salidas no 
conformes podrían detectarse solamente durante la prestación del servicio, o inmediatamente des- 
pués. La intención del requisito de tomar las acciones apropiadas sigue aplicando, por ejemplo, 
proporcionando el servicio de nuevo, corrigiendo los resultados no esperados o compensando al 
cliente. Un ejemplo podría suponer una compañía aérea que proporciona asistencia, comida y/o 
alojamiento como resultado de un retraso en un vuelo, hasta que el vuelo sea capaz de salir o hasta que 
los pasajeros hayan sido reasignados a otro vuelo. 

 
Cuando se necesiten acciones adicionales (por ejemplo, para responder a quejas y prevenir que vuelva 
a suceder), deberían aplicarse los requisitos de acciones correctivas (véase el apartado 10.2 de la 
Norma ISO 9001:2015). 

 
8.7.2 La intención de este apartado es asegurar que la organización conserva la información docu- 
mentada relativa a: 

 
a) las salidas no conformes, en todas las etapas de la producción y de la prestación del servicio; 

 
b) las acciones tomadas para corregir las no conformidades; 

 
c) las personas que tienen la responsabilidad de aprobar la liberación de productos o servicios no 

conformes. 
 

Conservar la información documentada puede ayudar a asegurar que: los procesos se mejoran y 
optimizan; las instrucciones de trabajo, procesos y procedimientos corregidos se detallan para su uso 
futuro; la información se comunica a las personas pertinentes tanto dentro de la organización como 
externamente (véase el apartado 8.2.1 de la Norma ISO 9001:2015). Esta información documentada 
también puede usarse como base para el análisis de tendencias en no conformidades. 

 
La organización debería asegurarse de que la información documentada conservada incluye detalles  
de la no conformidad, de las acciones tomadas para corregir, mitigar o comunicarla, de cualquier 
concesión obtenida (por ejemplo, acuerdos con el cliente de que el producto o servicio puede usarse a 
pesar de la no conformidad) y de la persona que autoriza las acciones tomadas. 

 
Los ejemplos de información documentada pueden incluir: 

 
– bases de datos con información sobre las salidas no conformes; 

 
– formularios completos que se conservan con el producto; 
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– el sistema de producción que conserva información sobre el suministro de los productos y 
servicios; 

 
– una aplicación móvil. 

 
 
9 Evaluación del desempeño 

 
9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación 

 
9.1.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la organización realiza el seguimiento, medición,  
análisis y evaluación, para permitir a la organización determinar si se están logrando los resultados 
previstos. 

 
La Norma ISO 9001 requiere que la organización determine aquello de lo que necesita hacer el 
seguimiento y medición, y los métodos usados para analizar y evaluar el desempeño y la eficacia del 
sistema de gestión de la calidad. Cuando se considera el desempeño y la eficacia de un sistema de 
gestión de la calidad, “desempeño” son los resultados medibles de la organización, y “eficacia” es el 
grado en el que se realizan las actividades planificadas y en el que se logran los resultados  
planificados. 

 
Al determinar aquello de lo que se necesita hacer el seguimiento y/o medición, la organización debería 
tener en cuenta las acciones requeridas en otros apartados, como las acciones para establecer el 
sistema de gestión de la calidad y sus procesos (véase el apartado 4.4 de la Norma ISO 9001:2015), los 
objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2.1 de la Norma ISO 9001:2015), la planificación y el 
control operacional (véase el apartado 8.1 de la Norma ISO 9001:2015), la satisfacción del cliente 
(véase el apartado 9.1.2 de la Norma ISO 9001:2015), el análisis y evaluación (véase el apartado 9.1.3 
de  la  Norma  ISO  9001:2015),  las   auditorías   internas   (véase   el   apartado   9.2   de   la   Norma  
ISO 9001:2015) y la revisión por la dirección (véase el apartado 9.3 de la Norma ISO 9001:2015). La 
organización debería determinar entonces la manera en que se llevarán a cabo el seguimiento, 
medición, análisis y evaluación, y los recursos (véase el apartado 7.1.5 de la Norma ISO 9001:2015) 
que se necesitarán. 

 
La organización también debería decidir qué información documentada necesitará conservarse como 
evidencia de los resultados del seguimiento, medición, análisis y evaluación. Esta información docu- 
mentada es habitualmente la misma información documentada que se requiere en otros apartados de 
la Norma ISO 9001:2015, como en los de revisión por la dirección. 

 
9.1.2 Satisfacción del cliente 

La intención de este apartado es centrarse en el seguimiento de la retroalimentación del cliente para 
evaluar la satisfacción del cliente y para determinar oportunidades de mejora. Proporciona un enfoque 
para entender las percepciones de los clientes sobre los productos y servicios de la organización, y si 
se han cumplido las necesidades y expectativas. 
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Las organizaciones deberían considerar diferentes métodos para obtener información basados en el 
tipo de cliente (por ejemplo, encuestas, organización a organización, organización a cliente, servicio 
público, gobierno, comercio electrónico). Las organizaciones necesitarán determinar los métodos que 
desean usar, dependiendo de la naturaleza de sus operaciones. Estos métodos pueden incluir, pero no 
se limitan a: 

 
a) encuestas de opinión; 

 
b) comunicación con el cliente (véase el apartado 8.2.1 de la Norma ISO 9001:2015); 

 
c) datos de cliente sobre productos entregados o calidad de servicio; 

 
d) análisis de cuota de mercado; 

 
e) felicitaciones; 

 
f) quejas; 

 
g) reclamaciones de garantía; 

 
h) informes de distribuidores; 

 
i) medios sociales, como páginas web y foros; 

 
j) consultas sobre facturas; 

 
k) información publicada, como en periódicos o revistas. 

 
La organización debería determinar los clientes de los que quiere solicitar retroalimentación sobre la 
satisfacción del cliente, y la manera en que hará el seguimiento de la información. La organización 
puede elegir solicitar la retroalimentación de cada cliente al terminar una transacción o usar una 
muestra representativa basándose en un número objetivo de ventas, clientes con pedidos recurrentes, 
o nuevos clientes. Esto puede hacerse de manera continua o a una frecuencia establecida por la 
organización. 

 
La organización debería ser capaz de determinar el grado de satisfacción del cliente después de 
analizar y evaluar los resultados, y de tomar acciones basándose en esta información. Esta información 
debería ser una entrada a la revisión por la dirección y usarse para determinar si son necesarias 
acciones para mejorar la satisfacción del cliente. 

 
9.1.3 Análisis y evaluación 

La intención de este apartado es que la organización analice y evalúe los datos y la información de los 
resultados del seguimiento y medición a fin de determinar si los procesos, productos y servicios 
cumplen los requisitos, y determinar cualquier acción necesaria y las oportunidades de mejora. 

 
La organización debería determinar los datos apropiados para revisar. La selección de los datos 
debería asegurar que los resultados del análisis y evaluación pueden establecerse para evaluar el 
desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y determinar la necesidad de cualquier 
mejora. 
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Los ejemplos de fuentes de datos pueden incluir pero no se limitan a: 

a) producto: volumen de producción; conformidad con requisitos específicos (por ejemplo, del 
cliente, legales, reglamentarios); ratio de no conformidades [por ejemplo, partes por millón 
(ppm)]; desechos y reprocesos; entregas a tiempo; cumplimiento de pedidos; 

b) desempeño del servicio: tiempos de espera; indicación de resoluciones de las cuestiones de 
cliente; facilidad de acceso; limpieza; gestión; simpatía; 

c) resultados del seguimiento de la percepción del cliente; 

d) entrega de proyectos según lo planificado (por ejemplo, presupuestos y calendarios); 

e) revisión de los puntos de acción sobre riesgos y oportunidades (por ejemplo, actas de reuniones); 

f) entrega a tiempo y calidad (por ejemplo, rechazos) de los proveedores externos; 

g) estado de los objetivos de la calidad. 
 

La organización debería tener en cuenta la frecuencia con la que analizará y evaluará los datos que 
ayudarán a determinar las áreas de mejora. Esto puede depender de la habilidad de la organización 
para recuperar información electrónicamente frente a una preparación manual de los datos. La organi- 
zación debería asegurarse de que los métodos y la calidad de los datos (por ejemplo, representativos, 
no sesgados, completos, precisos, útiles) proporcionan información útil para las decisiones de la 
dirección. Las técnicas estadísticas pueden ser herramientas útiles para los procesos de análisis y 
evaluación. 

 
Las salidas del análisis y evaluación toman a menudo la forma de información documentada como 
análisis de tendencias o informes, cuadros de mando integral, paneles de control, y se convierten en 
una entrada para la revisión por la dirección o para reuniones que consideren esa salida. Por este 
motivo, debería estar en un formato que permita determinar si es necesario tomar acciones para 
mejorar el sistema de gestión de la calidad. Aunque el análisis y la evaluación se relacionan a menudo 
con la revisión por la dirección, la organización debería determinar la frecuencia adecuada para 
evaluar y analizar la información. Algunas organizaciones podrían elegir realizar este análisis más a 
menudo, como mediante reuniones diarias. 

 
9.2 Auditoría interna 

 
9.2.1 La intención de este apartado es obtener información mediante auditorías internas sobre el 
desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad desde un punto de vista imparcial, para 
asegurarse de que se han completado las disposiciones planificadas y que el sistema de gestión de la 
calidad se ha implementado eficazmente y se mantiene. 

 
Las auditorías internas pueden usarse para determinar si el sistema de gestión de la calidad es 
conforme con los requisitos de la Norma ISO 9001 y los requisitos de la organización. Los métodos de 
auditoría deberían incluir observación directa del proceso, entrevistas con las personas pertinentes, y 
el examen de la información documentada (como procedimientos internos, dibujos, especificaciones, 
normas; requisitos del cliente; requisitos legales y reglamentarios; y en sistemas de gestión empre- 
sarial). Aunque la organización debería tratar siempre de garantizar que su sistema de gestión de la 
calidad es conforme con todos los requisitos de la Norma ISO 9001, no hay un requisito para cada 
apartado de la Norma ISO 9001, o proceso en el sistema de gestión de la calidad, a evaluar en cada 
auditoría. 
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9.2.2 La intención de este apartado es asegurar que la organización establece, implementa y 
mantiene un programa de auditorías. En algunos casos, cuando la organización tiene varias sedes, la 
organización puede establecer un programa de auditorías para cada ubicación específica. El programa 
de auditorías establece disposiciones para un conjunto de una o más auditorías planificadas para un 
intervalo de tiempo específico y debería dirigirse a garantizar el desempeño y la eficacia del sistema de 
gestión de la calidad. 

 
El programa de auditorías debería indicar la frecuencia con la que la organización realizará auditorías 
(por ejemplo, mensualmente, trimestralmente, anualmente, o de acuerdo a un calendario que es 
diferente para áreas o procesos a lo largo del año). Al determinar la frecuencia, la organización debería 
aplicar el pensamiento basado en riesgos y tener en cuenta la frecuencia con la que el proceso se 
desempeña, lo maduro o complejo que es el proceso, cualquier cambio en el proceso, y los objetivos  
del programa de auditorías. Por ejemplo, los procesos más maduros posiblemente requieren audito- 
rías internas menos frecuentes. Los procesos más complejos pueden requerir auditorías internas más 
frecuentes. Una lista de entradas a considerar al planificar las auditorías internas incluye, pero no se 
limita a: 

 
a) importancia de los procesos; 

 
b) prioridades de la dirección; 

 
c) desempeño de los procesos; 

 
d) cambios que afectan a la organización; 

 
e) resultados de auditorías previas (por ejemplo, el histórico de problemas); 

 
f) tendencias en las quejas de los clientes; 

 
g) cuestiones legales y reglamentarias. 

 
Los programas de auditorías internos de la organización también deberían definir los métodos a usar 
en las auditorías; estos métodos pueden incluir entrevistas, observaciones, muestreo y revisiones de la 
información. Como mejor práctica, la organización debería planificar y realizar auditorías de acuerdo 
con los requisitos de su sistema de gestión de la calidad, por proyecto o proceso, en vez de por los 
apartados específicos de la Norma ISO 9001. 

 
Al asignar personas para realizar las auditorías, la organización debería asegurar la objetividad e 
imparcialidad del proceso de auditoría. En algunos casos, específicamente en organizaciones más 
pequeñas o en áreas de la organización donde se requiere un conocimiento específico del puesto de 
trabajo, puede ser necesario que una persona audite su propio trabajo. En esta situación, la 
organización podría hacer que el auditor interno trabaje con un compañero, o que un homólogo o un 
gerente revisen sus resultados, para garantizar que los resultados son imparciales. La organización 
también podría considerar obtener recursos de un proveedor externo, como una universidad, un 
auditor externo u otra organización. 

 
EJEMPLO Un fontanero y un electricista pueden realizar auditorías entre sí o ayudarse mutuamente, o una 

empresa de limpieza podría requerir a su personal administrativo auditar el proceso de limpieza,  
ya que no está directamente involucrados en esa tarea en particular. 
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Como parte de la actividad de planificación, la organización debería determinar los criterios y el 
alcance de las auditorías internas. Los criterios de auditoría pueden definirse por normas o requisitos 
específicos, y el alcance de la auditoría puede incluir departamentos, líneas de producto, procesos o 
instalaciones específicos. Si la organización ha implementado un sistema de gestión que trata más de 
una norma de sistemas de gestión con requisitos similares, puede ser útil para la organización realizar 
auditorías combinadas (por ejemplo, para un sistema de gestión integrado o combinado) a fin de 
reducir la redundancia. Esta información se presenta típicamente en un plan de auditorías (es decir, el 
plan detallado para realizar una auditoría específica). 

Tras completar la auditoría interna, los resultados deberían presentarse en un informe a la dirección 
pertinente. Basándose en los resultados, pueden ser necesarias correcciones adecuadas y acciones 
correctivas. La organización puede elegir establecer criterios para cuando se requiere una acción 
correctiva, basándose en factores como la gravedad de una no conformidad. Típicamente, la organi- 
zación establece un tiempo para responder y corregir las no conformidades y tomar acciones correc- 
tivas, a fin de asegurar que se implementan eficazmente y a tiempo. 

Para añadir valor durante las auditorías internas, puede ser posible observar condiciones que cumplen 
los requisitos, pero que podrían representar una debilidad potencial en el sistema de gestión de la 
calidad; de manera alternativa, las oportunidades de mejora podrían determinarse basándose en las 
experiencias de otras auditorías y prácticas internas observadas en otros procesos o ubicaciones. En 
tales casos, si la organización incluye esta información en el informe de auditoría, puede proporcionar 
a la dirección la información para decidir si es apropiado iniciar acciones para la mejora. 

Se requiere que la organización conserve información documentada para proporcionar evidencias de 
que el programa de auditorías se está implementando y de los resultados de la auditoría. Los ejemplos 
de resultados de la auditoría pueden incluir informes de auditoría, evidencias de correcciones o de las 
acciones correctivas tomadas (por ejemplo, formación, información documentada actualizada). Los 
resultados de la auditoría interna son necesarios como entrada para la revisión por la dirección. 

 

9.3 Revisión por la dirección 
 

9.3.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la alta dirección realice revisiones por la dirección. Esta 
es una actividad que la alta dirección debería realizar en consonancia con la dirección estratégica de la 
organización. Su propósito es revisar información sobre el desempeño del sistema de gestión de la 
calidad a fin de determinar si es: 

a) idóneo – ¿sigue siendo apto para su propósito? 

b) adecuado – ¿sigue siendo suficiente? 

c) eficaz – ¿sigue logrando los resultados previstos? 
 

La revisión por la dirección debería hacerse a intervalos planificados; esto podría ser de manera diaria, 
semanal, mensual, trimestral, semestral o anual. Algunas actividades de la revisión por la dirección 
pueden realizarlas varios niveles de la organización, con tal de que los resultados se pongan a 
disposición de la alta dirección. No se requiere que todas las entradas de la revisión por la dirección se 
traten al mismo tiempo, sino que pueden tratarse durante revisiones por la dirección secuenciales; la 
organización debería tratar la manera en que asegurará que se cumplen todos los requisitos de la 
revisión por la dirección de la Norma ISO 9001. La organización puede realizar revisiones por la 
dirección como una actividad independiente o en combinación con actividades relacionadas (por 
ejemplo, reuniones, informes). 
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El calendario de las revisiones por la dirección puede organizarse para que coincida con otras activi- 
dades de negocio (por ejemplo, planificación estratégica, planificación de negocio, reuniones anuales, 
reuniones operacionales, otras revisiones de normas de sistemas de gestión) para añadir valor y para 
evitar múltiples reuniones redundantes. 

 
EJEMPLO Una agencia de viajes decide hacer una revisión por la dirección el día anterior a  su  reunión 

estratégica semestral para obtener todas las entradas necesarias para planificar el presupuesto y 
para asegurarse de que los objetivos de la calidad estén alineados con la dirección estratégica de la 
agencia. 

 
9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección 

La intención de este apartado es establecer las entradas que una organización necesita considerar al 
evaluar el desempeño y eficacia de su sistema de gestión de la calidad. 

 
Las entradas de la revisión por la dirección están directamente relacionadas con los requisitos de  
otros apartados de la Norma ISO 9001; esto incluye el análisis y evaluación de datos (véase  el  
apartado 9.1.3 de la Norma ISO 9001:2015). Las entradas deberían usarse para determinar tendencias 
a fin de tomar decisiones y tomar acciones relacionadas con el sistema de gestión de la calidad. Para  
los puntos a) a f) del apartado 9.3.2 de la Norma ISO 9001:2015, deberían considerarse las siguientes 
entradas a la revisión por la dirección: 

 
a) estado de las acciones de revisiones por la dirección anteriores; 

 
b) cambios en las cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2015); 

 
c) información sobre el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad: 

 
1) satisfacción del cliente (véase el apartado 9.1.2 de la Norma ISO 9001:2015) y retroalimen- 

tación  de  otras  partes  interesadas  pertinentes   (véase   el   apartado   4.2   de   la   Norma 
ISO 9001:2015); 

 
2) el grado en el que se han cumplido los objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2 de la 

Norma ISO 9001:2015); 
 

3) el desempeño de los procesos y la conformidad de los productos y servicios (véanse los 
apartados 4.4 y 8.6 de la Norma ISO 9001:2015); 

 
4) las no  conformidades  y  las  acciones  correctivas  (véase  el  apartado  10.2  de  la  Norma  

ISO 9001:2015); 
 

5) los  resultados  del  seguimiento  y  la  medición  (véase  el   apartado  9.1.1   de   la  Norma   
ISO 9001:2015); 

 
6) los resultados de auditorías, incluyendo, según proceda, los resultados de las auditorías 

internas (véase el apartado 9.2 de la Norma ISO 9001:2015), del cliente, de organismos 
reglamentarios, o de organismos de certificación; 

 
7) el  desempeño   de   los   proveedores   externos   (véase   el   apartado   8.4   de   la   Norma   

ISO 9001:2015); 
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d) la adecuación de los recursos (véase el apartado 7.1 de la Norma ISO 9001:2015); 
 

e) la eficacia de las acciones tomadas para tratar los riesgos y oportunidades (véase el apartado 6.1 
de la Norma ISO 9001:2015); 

 
f) las oportunidades de mejora (véase el apartado 9.1.3 de la Norma ISO 9001:2015). 

 
La organización puede incluir elementos adicionales en la revisión por la dirección (como la 
introducción de nuevos productos, resultados financieros, nuevas oportunidades de negocio, o infor- 
mación pertinente sobre problemas u oportunidades del campo o mercado en el que se usan los 
productos o se prestan los servicios), a fin de determinar si la organización es y seguirá siendo capaz 
de lograr sus resultados previstos. La revisión por la dirección también puede extenderse para cubrir 
otros requisitos de la Norma ISO 9001 para el seguimiento y la revisión de información (cómo en los 
apartados 4.1 y 4.2 de la Norma ISO 9001:2015). 

 
9.3.3 Salidas de la revisión por la dirección 

La intención de este apartado es asegurar que la revisión por la dirección proporciona salidas e 
información sobre el desempeño y eficacia del sistema de gestión de la calidad, y sobre todas las deci- 
siones y acciones necesarias. 

 
Las salidas de la revisión por la dirección incluyen decisiones y acciones relacionadas con las oportuni- 
dades para la mejora (véase el apartado 10.1 de la Norma ISO 9001:2015), cambios necesarios en el 
sistema de gestión de la calidad (véase el apartado 6.3 de la Norma ISO 9001:2015), y recursos 
necesarios (véase el apartado 7.1 de la Norma ISO 9001:2015). El estado de las acciones identificadas 
durante la revisión por la dirección debería incluirse como una entrada para la siguiente actividad de 
revisión por la dirección. Hacer el seguimiento puede ayudar a garantizar que las acciones se toman de 
manera oportuna. 

 
La organización debería conservar información documentada como evidencia de los resultados de la 
revisión por la dirección. Los ejemplos de información documentada incluyen presentaciones, actas de 
reuniones e informes. 

 
 
10 Mejora 

 
10.1 Generalidades 

La intención de este apartado es asegurar que la organización determina oportunidades de mejora, 
además de planificar y realmente implementar acciones para lograr los resultados previstos y para 
mejorar la satisfacción del cliente. Las mejoras pueden ayudar a la organización a seguir cumpliendo 
los requisitos y expectativas del cliente, al mejorar sus productos y servicios, corregir o prevenir los 
efectos indeseados, y mejorar el desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

 
Existen distintos métodos para realizar la mejora, como: 

 
a) tomar acciones para evitar que las no conformidades vuelvan a suceder; 

 
b) actividades de mejora pequeñas pero continuas, realizadas en los procesos, productos y servicios 

existentes; 
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c) proyectos que pueden conducir a cambios significativos en los procesos existentes, la implemen- 
tación de nuevos procesos, productos o servicios, o la introducción de nuevas tecnologías o 
innovaciones disruptivas. 

 
Los requisitos para las acciones correctivas (véase el apartado 10.2 de la Norma ISO 9001:2015) 
ayudan a determinar y eliminar las causas de las no conformidades, para prevenir que vuelvan a 
suceder. 

 
La mejora continua (véase el apartado 10.3 de la Norma ISO 9001:2015) debería realizarse para 
mejorar el desempeño y para implementar las soluciones acordadas con las que se pretende lograr 
beneficios positivos. 

 
Las acciones de mejora pueden implementarse en procesos, productos y servicios así como en el 
sistema de gestión de la calidad. 

 
10.2 No conformidad y acción correctiva 

 
10.2.1 La intención de este apartado es asegurar que la organización gestiona las no conformidades 
y que implementa las acciones correctivas, de manera adecuada. 

 
Cuando sucede una no conformidad (incluyendo aquellas que surgen de una queja; de salidas 
identificadas no conformes [véase el apartado 8.7 de la Norma ISO 9001:2015]; problemas que surgen 
de los proveedores externos o de otras partes interesadas relevantes; los resultados de auditoría; o los 
efectos de cambios no planificados), la organización debería tomar acciones para investigar qué es lo 
que ha ido mal, para corregirlo si es posible, y para evitar que cuestiones similares vuelvan a suceder 
en el futuro. La organización debería procurar eliminar de manera permanente las causas y los efectos 
consecuentes de los problemas que podrían tener un impacto negativo en sus: 

 
a) resultados; 

 
b) productos, servicios, procesos o sistema de gestión de la calidad; 

 
c) satisfacción de los clientes. 

 
Las fuentes potenciales de no conformidades y tipos de no conformidades incluyen, pero no se limitan 
a: 

 
– hallazgos de auditorías internas o externas (véase el apartado 9.2 de la Norma ISO 9001:2015); 

 
– resultados del seguimiento y medición (por ejemplo, inspecciones, defectos del producto o 

servicio); 
 

– salidas no conformes (véase el apartado 8.7 de la Norma ISO 9001:2015); 
 

– quejas del cliente; 
 

– incumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios; 
 

– problemas con los proveedores externos (por ejemplo, entrega a tiempo, controles de entrada); 
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– problemas identificados por los empleados (por ejemplo, mediante buzones de sugerencias); 
 

– observaciones de los superiores o de las personas responsables o de las patrullas de proceso; 
 

– reclamaciones de la garantía. 
 

La organización debería tomar acciones para controlar o corregir cualquier no conformidad. Esto 
puede lograrse conteniendo el problema mientras la investigación continúa. Por ejemplo, la organi- 
zación podría necesitar ponerse en contacto con los clientes o los proveedores externos para que 
tomen conciencia de una no conformidad y para proporcionar información sobre los efectos poten- 
ciales o reales sobre el producto proporcionado o el servicio prestado. 

 
Al evaluar las acciones necesarias para una no conformidad, la organización podría considerar que 
podría haber casos en los que no pueda eliminarse la causa de una no conformidad, por lo que la 
organización debería considerar tomar acciones para ser capaz de detectar y minimizar los efectos de 
la no conformidad si volviera a suceder. 

 
La organización debería revisar y analizar la no conformidad para determinar sus causas y si existe en 
alguna otra parte, o si es probable que se repita o que suceda potencialmente en otro proceso y/o  
parte de la organización. La organización debería determinar el alcance de las acciones que necesita 
tomar, basándose en el efecto potencial de la no conformidad. La organización debería implementar 
todas las acciones necesarias basándose en esta revisión. Esto podría lograrse usando varios métodos 
como los siguientes, sin limitarse a ellos: análisis de causas raíz; las ocho disciplinas para la resolución 
de problemas (8D); el método de los cinco porqués; el análisis modal de fallos y efectos (AMFE); o 
diagramas de análisis de causa y efecto. 

 
La organización debería revisar la eficacia de cualquier acción correctiva confirmando (mediante 
evidencias) que las acciones se han implementado o que se han hecho correcciones y como resultado 
de esto las no conformidades no se han repetido. Esto podría lograrse observando el desempeño de los 
procesos o revisando la información documentada. A fin de asegurar que la implementación eficaz 
puede verificarse, la organización debería dejar pasar una cantidad de tiempo apropiada antes de 
revisar las acciones tomadas; esto variará dependiendo de la complejidad y de las necesidades de 
recursos (por ejemplo, adquisición de equipos importantes) de las acciones necesarias para resolver la 
no conformidad. 

 
La organización debería determinar si los efectos de las acciones correctivas tomadas en un área 
podrían potencialmente causar efectos adversos en otra área de la organización, y planificar cualquier 
acción atenuante necesaria antes de la implementación. 

 
Después de la revisión de las acciones correctivas, la organización debería considerar si hay riesgos u 
oportunidades que no se han determinado anteriormente, o si las acciones para los riesgos y 
oportunidades no se trataron eficazmente durante la planificación (véase el apartado 6.1 de la Norma 
ISO 9001:2015). La planificación debería actualizarse según sea necesario. 

 
Al tomar acciones para tratar las causas de una no conformidad, la organización también debería 
considerar la necesidad de cambios en los procesos dentro del sistema de gestión de la calidad. 

 
10.2.2 La intención de este apartado es asegurar que la organización conserva información 
documentada a fin de proporcionar evidencias de que se han completado las correcciones o las 
acciones correctivas requeridas. 
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La organización debería conservar la información documentada apropiada para mostrar las correccio- 
nes o acciones correctivas que se tomaron, incluyendo detalles relacionados con la no conformidad 
(por ejemplo, la declaración de no conformidad, la severidad de la no conformidad, el análisis de  
causas raíz, las correcciones y acciones correctivas planificadas); los ejemplos incluyen formularios o 
bases de datos de acciones correctivas. 

 
La organización también debería conservar información documentada de los resultados de cualquier 
acción correctiva tomada. Esto podría incluir evidencias que demuestren las acciones, como recopi- 
lación de datos, ensayos, informes, cambios realizados a la información documentada, desempeño y 
eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

 
10.3 Mejora continua 

La intención de este apartado es asegurar que la organización mejora continuamente la idoneidad, 
adecuación y eficacia de su sistema de gestión de la calidad. 

 
La mejora continua puede incluir acciones para incrementar la coherencia de las salidas, productos y 
servicios, a fin de incrementar el nivel de salidas conformes, mejorar la capacidad de los procesos y 
reducir las variaciones en los procesos. Esto se hace para mejorar el desempeño de la organización y 
beneficiar a sus clientes y partes interesadas pertinentes. 

 
La organización debería considerar los resultados del análisis y evaluación (véase el apartado 9.1.3 de 
la  Norma  ISO  9001:2015)  y  la  revisión  por  la  dirección  (véase  el  apartado   9.3  de  la  Norma   
ISO 9001:2015) para determinar si son necesarias acciones de mejora continua. La organización 
debería tener en cuenta aquellas acciones necesarias para mejorar la idoneidad, adecuación y eficacia 
del sistema de gestión de la calidad. 

 
Existen varias metodologías y herramientas que la organización puede considerar para realizar activi- 
dades de mejora continua (kaizen). Los ejemplos pueden incluir, pero no se limitan a: metodologías 
Seis Sigma; iniciativas “Lean”; los estudios comparativos con las mejores prácticas (benchmarking), y el 
uso de modelos de autoevaluación. 
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