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tSO fOrganizaci6n Internacional de Normalizacibn) es una federacibn mundial d e  organismos nacionales de 
normalización (organismos miembros de ISQ). El trabajo de preparacibn de las Nomas Internacionales 
normalmente se realiza a trlrvés de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesada en una 
materia para ta cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho 
carnith. Las organizaciones internacionales, públicas y privadas, en coordinacibn con ]SU, tam bi%n participan 
en el trabajo. ISQ calabora estrechamente con la ComisiBn Etectrotecnica Internacional (IEC) en todas las 
materias de normalización electrat6cnica. 

Las Narrnas Internacionales se redactan de acuerdo con tas regias establecidas en la Parte 2 de las 
Directivas ISOIIEC. 

La tarea principal de los mrnitks tknicos es preparar Normas Internacianales. L o s  proyectos de nomas 
internacionales adoptados por tos comitbs tbcnicos se circulan a los organismos miembros para votacion. La 
pubiicacion como Norma Internacional requiere ta agrobacibn por al menos el 75% de los organismos 
miembros con derecho a voto. 

Se llama la atencibn 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 ts identificacion de cualquiera a todos 
los derechos de patente. 

La Norma 1SO 9001 ha sido preparada por el Comité Tecnico ISUITC 176, Gesti6n y sseguramienfo de la 
calidad, Subcornit6 SC 2, Sistemas de fa ca!ídad. 

Esta cuarta edicibn anula y sustituye a la tercera edicion (lSO 9001:2000), qua ha sido rnodiftcacla para 
clarificar puntos en el texto y aumentar fa compatibilidad con la Noma ISO 14001 :2004. 

Los detalles de las cambias entre la tercera edici6n y esta cuarta edicion se muestran en el Anexa 3. 
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Esta Norma fnternacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translaiion Task Group (STTG) 
del Comite Técnico ISOn"C 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes 
de las organismos nacionales d e  narmalisacibn y representantes del sector empresarial de los siguientes 
países: 

Argentina, Bolivia, Bmsil, Chile, Colorn bia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de AmBrica, 
MGxica, PerU, Repiibfica Dominicana, Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de CQPANT (Comisibn Panamericana 
de Normas Técnicas) y de lNLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad). 

Esta traduccibn es parte del resubado del trabajo que e/ Gnipo lSURC i 76 STTG viene desarrollando desde 
su creación en el año 1999 para iagrar la unificacibn de la teminologia en lengua española en eI %mbito de la 
gestiSn de la calidad. 

Traduccibn oficiallc)fficia( transtationflraduction officiatla 
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fSO 900í:2008 (traducción oficial) 

Introducción 

0.1 Generalidades 

La adopcibn da un sistema de gestiwn de la calidad deberia ser una decisibn estratggica de !a organieacidn. 
El diseno y la implementacirin del sistema de gesiibn de la calidad de una organización estan influenciados 
por: 

a) el entorna de la organización, los cambias en ese entorno y las riesgos asociados con ese enbrno, 

b) sus necesidades cambiantes, 

cj sus objetivas particulares, 

d) los productos que proparciona, 

e) los procesas que emptea, 

f )  su tarnaRo y la estructura de ta organizacibn. 

No es el propbsita de este Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de las sistemas de 
gestiiin de la catidad o en la documentación. 

Los requisitos det sistema & gakhn de la caldad apwificados en esta Norma Internacional san complementarias 
a los requisitos para tos productos. La información identificada como "NOTA se presenta a modo de orientacitin 
para la comprensión o clarificacibn def requisito coriespondiente. 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certMcación, 
para evaluar la capacidad de ta organización para cumplir bs requisitos del cliente, ios legales y las reglamentarios 
aplicabfes at producto y los propias de !a organizaci6n. 

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestibn de la catidad 
enunciadas en las Normas {SO 9000 e {SO 9004. 

0.2 Enfoque basada en procesos 

Esta Norma lnternacional promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrotla, 
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gesti6n d e  Ia calidad, para aumentar la satisfaccibn del 
cliente mediante el cumplirnienta de sus requisitos. 

Para que una organimibn funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas actividades 
relacionadas entre si. Una actividad o un conjunta de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con 
ial fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar corno un 
proceso. FrecuenBmente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del 
siguiente proceso. 

La aplicacibn de un sistema de procesos dentro de la organizacibn, junto con ta identificacibn e interaccionec 
de estas procesos, así como su gestibn para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque 
basado en procesos". 

Una ventaja del enfoque basada en procesos es el control continuo que proporciona sobre las vinculos entre 
los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacibn e interacdán. 

Tmduccibn oficiaLJUf#cial tmnvlationlTraduction officielle 
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Un enfoque de este tip, cuando se utiliza dwtro de un sistema de gestián de la caldad, enfatiza la importancia de: 

a} la wmgrensibn y el cumplimiento de las requisitos, 

b) la necesidad de carisiderar tos procesos en t6nninos que aporten valor, 

c) la abtencibn de resuttados del desampefio y eficacia del proceso, y 

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas, 

8 modelo de un sistema de gestián de la calidad basado en procesos que se muestra en la Figura 1 ilustra 
los vlnculos entre los procesos presentados en las Capítulos 4 a 8. Esta figura rriuestra que tos clientes 
juegan un papel significativo para definir las requisitos como elementos de entrada. €1 seguimiento de la 
satisfstccibn del cliente requiere fa evaluaci6n de la infomaciófi relativa a la gercepcibn del cSisnt@ acerca de si la 
organizacilin ha cumplida sus requisitos. €1 modelo mostrada en Ia Figura 1 cubre todos los requisitos de esta 
Norma Internacional, pero no refleja tos procesos de una fama detallada. 

MOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesas la metodología conocida como "Planificar-Hamr- 
Verificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente corno: 

Planificar: estable~r los objetivos y procesos necesarias para conwguir resultados de acusrdo c a n  los requisitos del 
diente y las políticas de la organizacibn. 

Hacer: irnplementar los procesos. 

Verificar: realzar el seguimiento y la rnediúbn de ios pmecas y los productos respecto a las políticas, los objetivas y 
las fequisitas para ei piducto, e informar sobra los resultados. 

Actuar: tornar acciones para mejorar continuamente el desempena de 1% procesos. 

1 Mejora continua del sistema de k4 
aestiQn de la calidad 

Leyenda - Acfnndades que aportan valw 
-+- *- Flujo de información 

Figura f - Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos 
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0.3 RelaciBn con la Norma ISO 9004 

Las Normas ISO 9005 e ISQ 9004 san normas de sistema de gestibn de la calidad que se han diseñada para 
complementarse entre si, pero tambihn pueden utilizarse de manera independiente. 

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestibn de la catidad que pueden utilizarse 
para su aplicacibn interna par las organizaciones, para cetiificacibn o con fines contractuales. Se cenka on la 
eficacia del sistema de gestibn de la calidad para satisfacer las requisitos del cliente. 

En el momento de la publicación de esta Morma Internacional, la Morma ISO 9004 se encuentra en revisibn. La 
edicibn revisada de fa Morma ISQ 9004 proporcionar& orientacibn a la direccibn, para que cuatquier 
organizacibn logre el bxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambia. La Norma 
tSQ 9004 proporciona un enfoque m& amplia sobre la gesüSn de la calidad que la Morma 1SO 9001; trata las 
necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora 
sistem&ca y continua del desernpefio de la organización. Sin embargo, no está prevista para su uso contractual, 
reglamentario o en certificacián. 

0,4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

Durante el desarrollo de esta Noma Internacional, se han considerado las disposiciones de la Norma 
ISQ 14001:2004 para aumentar la compaüáifidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de 
usuarios. El Anexo A muestra la correspondsncia entre los Nomas 1SQ 9001:2008 e !SO 14001 :2004. 

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificas de otros sistemas de gestitin, tales como aquelfos 
particutares para la gestión ambiental, gesti6n de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera a 
gesübn de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacionat permite a una organizaci6n alinear o integrar su 
propio sistema de gestibn de la calidad con requisitos de sistemas de gesübn relacionados. Es pasibk para una 
organizacibn adaptar su@) sistema(s) de gestibn @xistente(s} con ta finalidad de establecer un sistema de 
gestiin de la catidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional. 

Traduccibn ofi&Ullfficial tmtistatIoniTraduction offtciells 
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Sistemas de gestión de calidad - Requisitos 

f Objeto y campo de aplicacián 

1 ,i Generalidades 

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestirin de la calidad, cuando una 
otganizacibn: 

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan tos requisitos 
del cliente y los legales y r@glamentarios aplicables, y 

b j  aspira a aumentar la satisfacci6t-1 deI cliente a travtjs d e  la aplicacibn eficaz del cisterna, incluidos los 
procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del 
diente y Ios legales y reglamentarios aplicables. 

MOTA En esta Noma Intsrnacional, el t&r#ino "prducto" $e aplica únicamente a: 

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por %l, 

b) cuafquier resultado previsto de las procesos de reaiización del producto. 

Todos las requisitos de esta Norma lnternacianat san genbricos y se pretende, que sean aplicables a todas 
las organizaciones sin importar su tipo, tamaAo y producto suministrado. 

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma lnt@rncncional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la 
organizñcibn y de su producto, pueden considerarse para su exciusi6n. 

Cuando se realicen exclusiones, no se padr6 alegar conformidad wn esta Norma Internacional a menos que 
dichas excIusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones 
no afecten a la capacidad o responsabilidad de la arganizacibn para proporcionar productos que cumpian con 
las requisitos del cliente y las legales y reglamentarios aplicables. 

2 Referencias normativas 

Las documentos de referencia siguientes san indispensabtes para ta aplicaci6n de este documento. Para las 
referencias can fecha sblo se aplica ta edicibn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la 6ftima edicion 
del documento de refarencia (incluyendo cualquier rnodificacibn). 

ISO 9000:2005, Sistemas de gestidn de Ia ~afia'ad - Fundamenfas y vocabulario 
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3 Términos y definiciones 

Para el propbsito de este documento, son aplicabbc los terminos y definiciones dados en la Noma 1SO 9000. 

A lo largo del texto de esta Momia Internacional, cuando se utilice el término "producto", Bstt3 puede significar 
tambibn "servicio". 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requisitos generafes 

La organizaciitn debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestibn de la cafidad y 
mejorar contin~amenia su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Noma Inkernacional. 

La organiacibn debe: 

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestibn de la calidad y su aplicacibn a travbs de 
la organización (vbase 1.21, 

b) detiaminar la secuencia e interacción de estos procesos, 

c) determinar tos criterios y los mhtodos necesarios para asegurarse de que tanta la opemcibn como al 
control de estos procesas sean eficaces, 

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operaciQn y el 
seguimiento de estos procesos, 

e) realiar ei seguimiento, la medicibn cuando sea aplicable y el andtisis de estos procesos, 

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificadas y la mejora continua de 
estos procesos. 

La organieacidn debe gestionar esbs procesos de acuerdo con los requisitos de esta Noma Internacional. 

En !os casos en que ia organizacián opte por contratar externamente cuaQuier proceso que afecte a la 
conformidad del producto con los requisitos, la orgéiniracibn deba asegurarse de controlar tales procesos. Ei 
tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente de& estar definido dentro del 
sistema de gesübn de la calidad. 

MOTA 1 Los procesos nsmarios para el sistema de gestión de la caEilidad a fos que se ha hecho referencia anteriamente 
incluyen los promsos para las actividades de la direccibn, la provisicin de wmrsos, la fealizacibn del producto, le medición, 
el anUsis y la mejora. 

NOTA 2 Un "proceso contratado externamente" es un proceso que la arganizacjbn necesita para SU sistema de 
gestibn de la calidad y que la organizaciBn decide que sea desempenado par una parte externa. 

MQTA 3 Asegurar el mchl sobre los pfmsos contraíadas s~ernamsnte no exime a la o q a n W n  de la responsabilidad 
de mimplir con todos los requisitos dd diente, legales y reglamentafios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso 
contratado externamente puede estar influenciado por factores tales carno: 

a) sl impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organiracitin para proporcionar 
productos conformes con las requisitos, 

b) eI grado en el que se comparte el control sobre el pr~ceso,  

c) la capacidad para conseguir el control necesario a travks de la aplicacibn del apartado 7.4, 

Traduccibn oficiaUDfFiclal translatiamTraductiw dcielle 
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4.2 Requisitos de la docurnentaci6n 

4 . 2  Generalidades 

La docurnentacibn del sistema de gestiBn de la calidad dsbe incluir: 

a) declaraciones documentadas de una potitica de la calidad y de objetivas de la calidad, 

b) un manual de fa calidad, 

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma Intarnacianal, y 

d) los documentas, tnciuidas los registros que la organkacibn determina que son neswsarias para asegurarse 
de la eficaz planificación, operacibn y contraf de sus procesos. 

NOTA 7 Cuando aparece el temino "pwdlmiento documentado" dentro de esta Momia internacional, significa que el 
procedimiento sea establecido, documentado. irnplernenfada y rnantsnido. Un soio da¢umento puede incluir tos requisitos 
para uno a rnAs pmcedimientos. Un requisito reiativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un 
documento. 

NUTA 2 La extensibn de ia dowmentscibn del sistema de gestirin de ia cerltdad p u d e  diferir de una orgmtnizdicibn a otra 
debido a: 

a) el tamab de la organizacan y el típ de actividades, 

b) la complejidad de los procesos y sus intemccianes, y 

e )  la competencia del personal. 

NUTA 3 La dowmentacibn puede estár sn cualquier formato o tipo de medio. 

4.2.2 Manual de la calidad 

La ,arganizaci4n debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya: 

a) el alcance del sistema de gestibn de la calidad, incluyendo bs detalks y la justificación de cuafquier exdusibn 
(véase 1.2), 

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestibn de la calidad, o referencia a 
los mismas, y 

c) una descripcibn de la intsraccibn entre los procesos del sistema de gestibn de Ia calidad. 

42.3 Control de Ios do~umentos 

Los dacumentos requeridos por ef sistema da gestibn de ia calidad deben controlarse. Los registros son un 
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4. 

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina las controles necesarios para: 

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacíSn antes de su ernisibn, 

b) revisar y actualizar las documentos cuando sea necesario y aprobados nuevamente, 

c) asegurarse de que se Msntificon los cambios y el estado de ta versión vigente de los documentos, 

d) aseguratse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicabtes se encuentran disponibles en 
tos puntos de uso, 

Tmduccibn oficíauuffjciat transfat~raduction officielle 
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e) asegurarse de que los documentos permanecen tegibtes y fhcilmente identifícables, 

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la arganizacián determina que son necesarios 
para la planificacibn y la aperadbn del sistema de gestibn de la cafidad, so identifican y que se controla 
su distribucibn, y 

g) prevenir el uso no intencionada de documentas obsofetos, y aplicarles una identificación adecuada en el 
caso de que se mantengan por cualquier razbn. 

4.2.4 Control de los registros 

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi corno de la 
operación eficaz del sistema de gestibn de la calidad deben controlarse. 

La arganizacibn debe establecer un procedimiento documentado para definir los cantrofas necesarios para ls 
idsntíficaci8n, el almacenamiento, la protección, fa recuperacián, fa retencibn y la dispasiciSn de los registros. 

Los registros deben permanecer legibles, f6cilrnente identificables y recuperables. 

5 Responsabilidad de la direccián 

La alta direcciiin debe proporci~nar evidencia de su compromiso con el desarrolla e implernentacibn del 
sistema de gestión de 18 cafWad, así como can la mejora continua de su eficacia: 

a) comunicando a la organizacibn la importancia de satisfacer tanto tos requisitos del cliente como los 
legales y reglamentarios, 

c) asegurando que se establecen las objetivos de la calidad, 4 

d) llevando a cabo las revisiones por la direccibn, y 

e) asegurando la dicponibihdad de recursos, 

5.2 Enfoque al cfiente 

La alta direccion debe asegurarse de que 1% requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propasito 
de aumentar la satisfacción del cliente (vbanse 7.2.1 y 8.2.1). 

5"3 PolHica de fa calidad 

La alta direccibn debe asegurarse de que la política de la calidad: 

a) es adecuada al propasito de la organiracibn, 

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema 
de gestibn de la calidad, 

cj  proporciona un marco de referencia para estabtecer y revisar los objetivas de la caldad, 

d) es comunicada y entendida dentra de la organizacibn, y 

e) es revisada para su continua adecuacidn. 
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5 4 1  ~bjetivos de fa calidad 

La alta direccibn debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para 
cumplir las requisitos para el producto &&ase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles pertinentes 
dentro de fa organizacibn. Los objetivas de la calidad deben ser rnedibles y coherentes con la politica de la 
calidad. 

5.4.2 Planificaci6n del sistema de gestión de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que: 

a) la pianificaci6n del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir tos requisitos citadas 
en al apartado 4.1, asi como los objetivos de fa calidad, y 

b) se mantiene la integridad del sistema de gestibn de la calidad cuando se planifican e irnplernentan cambios 
en Bste. 

5 5  Responsabilidad, autoridad y ~ornunlcaclbn 

5,Ei.l Responsabilidad y autoridad 

ia alta direwibn debe asegurarse de que las respnsabitidades y autoridades esGn definidas y san comunicadas 
dentro de ta organizacibn. 

5.5.2 Representante de la direcciirn 

La atta direccibn deba designar un miembro da la direcci6n de la organizacian quien, independientemente de 
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya: 

a) asegurarse de que se establecen, irnplementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de 
gestiQn de ta calidad, 

ti) informar a la a&a dirección sobre el desempeño del sistema de gestibn de la calidad y de cualquier necesidad 
de mejora, y 

c) aswurarse de que se promueva la torna de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles 
de la organizacián. 

NOTA La responsabilidad cfei representante de la direccíon pu&e incluir relaciones con partes externas sobre 
asuntos reiacionados con el sistema de gestibn de la calídad. 

5.5.3 Comunicacibn interna 

La alta direccibn &e asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacibn apropiados dentro de la 
organización y de que la comunicactCin se efectua considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 
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5.6.1 Generalidades 

La aita direccibn debe revisar et sistema de gestibn de la calidad de la arganizacibn, a intervalos planificadas, 
para asegurarse da su conveniencia, adecuacibn y eficacia continuas, La revisibn debe incluir la evaluacibn 
de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en e! sistema de gestibn de la calidad, 
incluyendo la política de la calidad y los objetivos de la calidad. 

Deben mantenerse registros de las revisiones por fa direccíán (véase 4.2,4). 

56.2 Informacibn de entrada para la revisión 

La infarmacibn de entrada para la revisián por la direccibn debe incluir: 

a) los resultados de auditorlas, 

b) la retroalirnenhcibn del cliente, 

c) el desempefio de los procesos y la conformidad del producto, 

d) et estado de las acciones carrectivas y preventivas, 

e) las acciones do seguimiento de revisiones par la direcciQn previas, 

f) los cambios que podrían afecfar al sistema de gestián de la calidad, y 

gj  las recomendaciones para la mejora. 

Los resultados de la revisibn por la direccidn deben inciuir todas las decisiones y acciones relacionadas con: 

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestiiin de la calidad y sus procesos, 

b) la mejora del producto en relacibn con los requisitos de! cliente, y 

c) las necesidades de mcursas. 

6 Gestibn de las recursos 

6.1 Provisiun de recursos; 

La organimacibn debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para: 

a) irnplementar y mantener ei sistema de gestibn de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y 

b) aumentar la satisfaccidn def cliente mediante el cumpIimiento de sus requisitos. 
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6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

Et personal qu% r~a l im trabajas que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente 
con base en la educación, formacion, habi tidades y experiencia apropiadas. 

NOTA La conformidad con fos requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal 
que desernpefia cualquier tarea dentro de! sisbrna de gwtibn de ia cardad. 

6,2,2 Competencia, formrrci8n y toma de conciencia 

La organiz~tcibn debe: 

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con 
los requisitos del producto, 

b) cuando sea aplicable, proporcionar fmacibn o tomar otras acciones para lograr la competencia necesafia, 

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas, 

d) asegureirse de que SU personal es consciente de la pertinencia e importancia ds sus acüvidaáes y de c6mo 
contribuyen af logro des los objetivos de la calidad, y 

e} mantener 10s registros apropiados de la educacibn, fomaciBn, habilidad~s y ~x~r isnc ia  (vease 4.2.4). 

6.3 Infraestructura 

La arganimci6n debe determinar, proporcionar y mantener b infraestructura necesaria pam lograr lo conformidad 
Con Io$ ~frquisito~ del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable: 

a) edificios, espacia de trabajo y servicios asociadas, 

b) equipo para los procesos (tanto hardwam coma sofimre), y 

c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicación o sistemas de información). 

6A Ambiente de trabajo 

La organizacibn debe determinar y gestionar el ambiente de trabaja necesario para lograr la conformidad con 
los requisitos del producto. 

NOTA El tbrmíno "ambiente de trabajo" estA relacionado con aquetias condiciones bajo las cuales se realiza el 
trabajo, incluyendo factores flsícos, ambientales y de otro üpo (tales coma el ruido, la temperatura, la humedad, ia 
ituminacibn o las condiciones clirn8ticas). 
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7 Reallzacibn del producto 

7,'l Planiflcacián de la rtaafizaclón de! producto 

La organizacibn debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realiaaci6n de4 producto. La 
planiftcacibn de Ia realizacicin del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del 
sistema de gestián de la calidad (vbase 4.1 ). 

Durante la plrnnificacibn de la realizacibn del producto, la organizacibn deb deteminar, cuando sea apropiada, 
lo siguiente: 

a) los objetivos de la caiídad y tos requisitos para et producto, 

b) la necesidad de establecer procesos y documentas, y de proporcionar recursos especlficos para el 
producto, 

c) las actividades quer idas  de verificacibn, validacihn, seguimiento, medicibn, inspeccibn y ensayafpruaba 
especificas para el producto as! como los criterios para la aceptación del mismo, 

d) los registros que sean necesarias para proporcionar evidencia de que las procesas de realizacibn y el 
producto resultante cumplen los requisitos (vbass 4.2,4}. 

El resuftado de esta planificacibn debe presentarse de forma adecuada para la rrretcdologia ds operacibn de 
la organizacioh. 

MUTA f Un documento que sspedfca ios p m s m  del sistema de gestibn de la cal'iaad (íncluyenda !#S ppromsus de 
reaiizacih del producto) y IOS recuma~ a aplicar a un producto, proyecto o contrato especifio, puede denominarse plan de fa 
calidad. 

NOTA 2 La tirganiza&n tamtiibn puede aplicar los requisitos citados en ei apartsido 7.3 paw el desarrollo de los procesos 
de realizsicibn del producto. 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7 2  Determlnacidn de 10s requisitos relacionados con el producto 

La organizacibn debe determinar: 

a) los rquisiios especificados por ei cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y Bs 
posteriores a la misma, 

b) los requisitos no estabtecidos par el cliente pero necesarios para sf uso especificado o para el uso 
previsto, cuando sea conocido, 

c) las requisitos Iegates y reglam~~ntarios apticables al producto, y 

d) cualquier requisito adicional que la organizacidn considere necesaria. 

NOTA Las actividades posMures a la enhga incbyen, por ejernpb, acciones cubiertas por la garantia, obEgaciones 
wntramales coma servicios ds mantenimiento, y serviciw supfamentarios como el m-ecidaje a ia disposicib final. 
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7.2.2 Revislbn de los requisitos relacionados con el producto 

La organizacián debe revisar las requisitos relacionados con el producto. Esta revisibn debe efectuarse antes 
de que la organizacibn se comprometa a proporcionar un producto al ctiente (por ejemplo, envio de ofertas, 
aceptacibn de contratas a pedidos, aceptación de cambios en los contratos a pedidos) y debe asegurarse de 
que: 

a) estan ddinidos los requisitos del producto, 

b) están resueltas las diferencias existentes ef~tre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente, y 

c) la arganizacibn tiene Ia capacidad para cumplir con tos requisitos definidos. 

D e h  mantenerse registros da los fesultadas de la revisidn y de las acdonas originadas por la misma (vksse 
4.2.4). 

Cuando el cliente no proporcione una declaracián documentada de Ios requisitos, la organizacián debe 
confirmar las requisitos del cliente antes de la aceptacibn. 

Cuando se cambien fos requisitos del producto, la organizacibn debe asegurarse de que la documentacibn 
ptsrtinente sea modificada y de que et personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificadas. 

NOTA En algunas s#uaciones, faies como las ventas por internet, no resuRa práctico ekstuar una revisibn formal de 
cada pedido. En su lugar, la revisibn pude cubrir la infamacibn pertinente cid producto, corno san las cathbgos o el 
materiel puMicitario. 

7.2.3 Comunicaci6n con ef cfknte 

La organizacihn debe determinar e impfementar disposiciones eficaces para la cornunicacibn can los clientes, 
relativas a: 

a) la información sobre el producto, 

b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo las ~noclificaciones, y 

c) la retroalimentaci6n del cliente, incluyendo sus quejas. 

7.3 Diseño y desarrolla 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 

La organizacibn debe planificar y controlar el diseno y desarrollo del producto. 

Durante la pisriificacián del diseno y desarrolla la organizacibn debe determinar: 

a) Ias etapas del diseño y desarrolla, 

b) fa revisián, verifimcian y validacibn, apropiadas para cada etapa del dise50 y desarrollo, y 

c) las responsabilidades y autoridades para eI diseño y desarroDo. 

La organizacibn debe gestionar las interfaces entre tos diferentes grupos ínvotucradas en el diseno y desarrollo 
para asegurarse de una camunicacián eficaz y una cbra asignacián de responsabilidades. 

Las resultados de la plenificacibn deben actualizarse, segijn sea apropiado, a medida que progresa el diseño 
y desarrollo. 

NOTA La wvísian, la verifrcactbn y fa validacibn del diseno y desarrolla tíenen propbsitos diferentes. Pueden llevarse 
a cabo y registrarse ds forma separada o en cualquier cambinacibn que sea adecuada gam al producto y para la 
organizacibn. 
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7.3.2 Elementos da entrada para el dlseiio y drsarrolfo 

Deben determinarse los elementos de entrada relacionadas con los requisitos del producto y mantenerse 
registros (vease 42.4). Estos sisrnentos de entrada deben incluir: 

a) los requisitos funcionafes y de desempefío, 

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 

c) la inforrnacion proveniente de disenos previos similares, cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otra requisito esencial para el diseño y desarrollo. 

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar 
completas, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios. 

73.3 Resultados del diseño y desarrollo 

Las resultados del diseño y desarrolla deben proporcionarse de manera adecuada para la verificacbn respecta 
a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacibn, 

Los resultados del diseño y desanolio deban: 

a) cumplir las requisitos de los elementos de entrada para el rtisefio y desarrolto, 

bf proporcionar infarmacibn apropiada para la compra, la producciSn y lo prestacibn del servicio, 

c )  contener o hacer referencia a las criterios de aceptacibn del producto, y 

d) especificar las caracteristicas del producto que con esenciales para el uso segura y correcto. 

NOTA b informacibn para te pduccibn y iai prestacibn del servicio puede incluir detalles para la preservacibn del 
p ~ u c t a .  

7.3.4 Revisión del diseño y desarroIlo 

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistem8ticas del diseno y desarmtlo de acuerdo con lo 
planificado (vease 7.3.1 ) para: 

a) evaluar la capacidad de loa resultados de diseno y desarrollo para cumplir los requisitos, e 

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la($) 
etapa($) de disefio y desarrollo que se esta(#) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de 
las revisiones y de cualquier accibn necesaria (vbase 4.2.4). 

7.3.5 Verificación del diseño y flesarrofla 

Se debe realizar la veificacibn, de acuerdo con fo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resuttaáas 
del diseño y desarrollo cumplen bs requisitos de Ics elementos de entrada del diseño y WaMllo. Deben 
rnanten~stse registras de los resultados do la verificacidn y da cualquier accián que sea n w s a i a  (véase 4.2.4), 
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7.3.6 Validación de# disdfio y drsarrolIo 

Se debe realiar ta validacibn del disefía y desarrollo de acuerdo con la planificado (vease 7.3.1) para 
asegurarse d e  que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacibn especificada 
o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacibn debe completarse antes de la 
entrega o implernentacibn del producto. Deben mantenerse registros de Ios r~sultados de la validacidn y de 
cualquier accibn que sea necesaria (vbatase 4.2.4). 

7,3,7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

Los cambios del diseño y desarrofla deben identificarse y d e k n  mantenerse registras. Los cambios deben 
revisarse, verificarse y validase, s q i i n  sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revisi6n 
de tos cambias dd diseAo y desarrola debe incluir la evaluacibn del efecto de los cambios en las partes 
constitutivas y en si producto ya entregada. Deben mantenerse registros de las resultados de b revisibn de los 
cambias y de cualquier accibn que sea necesaria (vbase 4.2.4). 

7.4 Compras 

7.4.3 Procesa de compras 

La orgarrizacibn debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compro aspecBcados. El 
tipo y el grado del contra1 aplicado al proveedor y al producto adquirido debo depender del impacto del 
producto adquirida en la posterior realizacibn del producto o sobre el producto final. 

La organizaci8n debe evaluar y seleccionar las proveedores en funcibn de su capacidad para suministrar 
productos de acuerdo con los requisitos da ia organización. Deben establecese los criterios para la seleccibn, 
la evaiuacian y la re-evaluaciiin. Deben mantenerse los registros de los resultados.de las evaluaciones y da 
cualquier accibn necesaria que se derive de las mismas (vease 4.2.4). 

7,4,2 Inforrnaci6n de las compras 

La infomacibn de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado: 

a) los requisitos para la aprobacibn det producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) los rquisitas para la calificaci6n del personal, y 

c)  los requisitos del sistema de gestidn de la calidad. 

La organizacibn debe asegurarse de la adecuacibn de fos requisitos de compra especificados antes de 
comunicArselos al proveedor. 

7A.3 Verlficaci6n de los productos comprados 

La organizacidn debe establecer e implementar la inspeccibn u otras actividades necesarias para asegurarse 
de qus el producto comprada cumple las requisitos de compra especificados. 

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificacibn en las instalaciones del proveedor, la 
organimcibn debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacibn pretendida y 
el metodo para la fiberacibn del producto. 



ISO *- 9001:2008 (traducción oficial) 

7.5 Producciiin y prestación del servicio 

7.5.1 Cantrof de la producción y de la pr@staciÓn del servicio 

La organización deba planificar y llevar a cabo la pmduccián y la prestacibn del servicio bajo condiciones 
controladas. Las condiciones controtadas deben incluir, cuando sea aplicable: 

a) la disponibilidad de inforrnacibn que describa las caracteristicas del producto, 

ti) la disponibilidad de instrucciones de trabaja, cuando sea necesaria, 

c) el uso del equipo apropiada, 

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medición, 

e) la írnpiementacibn del seguimiento y de la rnedicibn, y 

f) la implementacibn de actividades de liberacibn, entwga y posteriores a la entrega del producto. 

7-52  Validación rl@ los procesos de la pmducción y de la prestación del servicio 

La organizacibn debe validar toda proceso de prciduccibn y de prestación del servicio cuando los productos 
resultantes no pueden verificarse medlante seguimiento o mediciQn posteriores y, como consecuencia, las 
deficiencias aparecen ifnicamente despues de que el producto este siendo utilizado o se haya prestado el 
servicio. 

La vatidacibn debe demostrar la capacidad de estos procesas para alcanzar 10s resultados planificados. 

La organizacibn debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable: 

a) los criterios definidos para la revisihn y aprobacian de los procesos, 

b) la aprobación de los equipos y la catificacibn del personal, 

c) at uso de rn6todos y procedimientos especificas, 

d) !os requisitos de los registros (véase 4.2.41, y 

7.5.3 Identificación y traxabílidad 

Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medíos adecuadas, a traves de toda 
la realizacíón del producto. 

La arganisacibn debe identificar el estada del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y 
rnedicibn a través de toda la reafizacibn de$ producto, 

Cuando la trazñbitidad sea un requisito, lo organízación debe controlar la identificación Cnics del producto y 
mantener registros (&ase 42.4). 

NOTA En alaunos sectores industriales, le gesfibn de la configuracion es un media para mantener la identificacián y 
la trazabilidad, 
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7.5,4 Propiedad de! cliente 

La ofganiracjbn debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la 
organizacibn o esten siendo utitizadas por la misma. La organizacibri debe identifimr, verificar, proteger y 
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilirac;idn a incorporaci6n dentro 
del producto. Si cualquier bien que sea propiedad del cliente sfs pierde, deteriora o de algún otro modo se 
considera inadecuado para su uso, la organizacibn debe informar de ello al cliente y mantener registros 
(vease 4.2.4). 

NOTA La propiedad de$ cliente pude hduir la prapMad iinfelectwl y bs datos personahs. 

7S.S Preaewscidn del producto 

La organizacibn debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para 
mantener la conformidad con los requisitos. Segun sea aplicable, la preservacibn debe incluir fa ídentificacíbn, 
manípulacibn, embalaje, almacenamiento y proieccibr~. La preservacibn debe aplicarse tarnbien a las partes 
constitutivas de un producto. 

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medición 

La organización debe determinar el seguimiento y la medicibn a realizar y los equipos de seguimiento y 
medicibn necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con tos requisitos 
determinados. 

La organizacibn debe establecer procesas para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden 
realizarse y se realizan de una manera coherente con las requisitos de seguimiento y medicibn. 

Cuando sea necesario asegurarse de la valíder de los resultados, el equipo de rneclícibn debe: 

a) calibrarse o verificarse, a ambos, a intervalos especiftcados o antes de su utilizadbn, comparado can 
patrones de medicien trazables a patrones de medicibn internacionales o nacionales; cuando no existan 
tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación (vease 4.2.4); 

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesaria; 

c) estar identificada para poder determinar su estado de calibracibn: 

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el res3ado de la rnedicibn; 

e) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulacibn, el mantenimiento y el almacenamiento. 

Además, la organizacibn debe evaluar y regístrar la validez de las resultados de tas mediciones anteriores 
cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organización debe tomar las 
acciones apropiadas sobre el equipa y sobre cualquier producto afectado. 

Deben mantenerse registros de las resultados de la calibracibn y la verificacián (vease 4.2.4). 

Debe confirmarse fa capacidad de los programas inforrniticos para satisfacer su aplicacibn prevista cuando 
estos se utilicen en las actividades de seguimiento y rnedicibn de los requisitos especificados. Esto debe 
llevarse a cabo antes de iniciar su utilización y confirmarse de nueva cuando sea necesario. 

NOTA La canfirrnacibn de la capacidad del software para satisfacer su aplicacidn prevista incluiría habitualmente su 
verificacibn y gestión de la canfiguracibn para mantener la idoneidad para su uso. 
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8.1 Generalidades 

La organización debe pianificar e implementar tos procesos de seguimiento, rndicibn, análisis y mejora necesarios 
para: 

a) demostrar la conformidad con las requisitos del producto, 

b) asegurarse de ta conformidad del sistema de gestibn de ta calidad, y 

c) mejorar continuamente ta eficacia del sistema de gestibn de la calidad. 

Esto debe comprender la determinación de los metodas aplicables, incluyendo Ias técnicas estadisticas, y et 
alcance de su utilizacibn. 

8.2 Seguimiento y mediciirn 

8.2,1 SatIsiaeclón del cliente 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestiQn de la calidad, la organización debe realizar et 
seguimiento de la infamaciiin relativa a la percepci6n det cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos 
por parte de la arganizaci0n. Deben determinarse los metodos para obtener y utilizar dicha infomacibn. 

NOTA El seguimiento de la percs~ibn dei ciisnta puede incluir la obtención de elementos de entrada de fuentes c m  
ias encuestas de satisfaccibn de) c)iente, los datos del diente sobre la calidad del producto entregada, las encuestas de 
opini~n del usuario, ei anilisis de la pbrdida de negocios, tas feiicítaciones, las garantías utilizadas y las informes de los 
agentes comerciales. 

8.2.2 Auditona interna 

La organizacián debe llevar a cabu auditarias internas a intervalos planificados para d~tsteminar si el sistema de 
gestibn de la calidad: 

a) es conforme con las disposiciones planificadas {véase 7.11, con los requisitos de esta Noma Internacional 
y con las requisitos del sistema de gestibn de la calidad establecidos por la organizacibn, y 

b) se ha implementado y se rnsnti~sne de manera eficaz, 

Se debe planificar un programa de auditarias tomando en consideración el estado y la imwrtancia de los 
procesas y las &reas a auditar, asi como las resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de 
auditaria, el alcance de la misma, su frecuencia y la rnetodalogla. La seleccibn de las auditores y la fealizacibn 
de las auditarias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de autfitofia. Los auditores no 
deben auditar su propio trabajo. 

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los requisitos para 
planificar y realizar las auditorias, establecer los registros e informar de los resuttados, 

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados {vhase 4.2.4). 

La direccibn responsable del Brea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las co~~ecciwnes 
y se toman las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades 
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verjficacibn de las acciones tornadas y 
el infame de los resultados de la verificadbn (véase 8.5.2). 

NOTA VBese la Norma fCO 1901 1 para orientacián, 

Traduccián oficiallmcial translation/TraGuclwn officialle 
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8.2.3 Seguimiento y rnedicibn de tos procesas 

La arganiraci6n debe aplicar metodos apropiadas psra el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicibn 
de los procesos del sistema d e  gestión de la calidad. Estos metodas deben demostrar la capacidad de tos 
procesas para alcanzar los resultados planificadas. Cuando no se alcancen los resultados planificados, 
deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctívas, segfin sea conveniente. 

NOTA Al deteminar los m&fados apropiadas, es aconsejable que la organización considere et tipo y el grado de 
seguimiento a medición apropiado para cada uno de sus procesos en relacibn con su impacto sobre la conformidad con 
las requisitos del producto y sobre la eficacia dei sistema de gestibn da la calidad. 

8.2.4 Seguimlenta y medición del producto 

La organizacibn debe hacer el ~eguimiento y medir las características del producto para verificar que se 
curnpfen los requisitos del mismo. Esta debe realizarse en las etapas apropiadas del procesa de reafizacibn 
del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas {véase 7.9). Se debe mantener evidencia de la 
conformidad con los criterios de aceptaciwn. 

Los registros deben indicar la@) persana(s) que autor¡za(n) la liberación del producto al cliente {&ase 4.2.4). 

La liberación del producto y la prestacibn del serbicio al Cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan 
curnpletadcr satisfactoriamente las disposiciones planificadas fv8ace 7.71, a menas que sean aprobados de 
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, par el cliente. 

8-3 Control del producto no canf~ome 

La organizacih debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se 
identifica y controla par8 prevenir su uso o entrega no intencionados. Se d e b  establecer un procedimiento 
documentado para definir los controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producta 
no conforme. 

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o m8s de las 
siguientes maneras: 

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada: 

b) autorizando su uso, liberación o amptacibn bajo concesibn por una autoridad pertinente y, cuando sea 
aplicable, por el cliente; 

c )  tornando acciones para impedir su uso a apficación prevista originalmente; 

d )  tomando acciones apropiadas a las efectos, reates a potenciales, de la no conformidad cuando se 
detecta un producto no conforme despues de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso, 

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verifcaciSri para demostrar su 
conformidad con tos requisitos. 

Se deben mantener registros (&ase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion 
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. 

Traduccibr! oficiallOficial trans~atiom7raductiun officictle 
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8.4 Análisis de datos 

La organizazicián debe deteminar, recopibr y analizar los datas apropiados para demostrar la idoneidad y la 
eficacia del sistema de gecti9n de la calidad y para evaluar donde puede realizarse fa mejora continua de la 
eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del 
seguimiento y rnedicibn y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. 

El arihlisis de datos debe proporcionar infomacibn sobre: 

a) Ia satisfaccibn del cliente (vgase 8.2.1 ), 

b) ia conformidad can los requisitos de4 producto (véase 8.2.4), 

cf las caracteristicas y tendencias de los prtacssas y de las productos, incluyendo las oportunidades para 
llevar a cabo acciones preventivas {vease 8.2.3 y 8.2.4), y 

d) los proveedores fvbase 7.4). 

8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

La arganizacibn debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante al uso 
de la politica de la calidad, los objetivas de la calidad, los resultados de /as auditorlas, el análisis de, datos, las 
acciones correctivas y preventivas y la revisi6n por la direccibn. 

La organimcibn debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeta de prevenir 
que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a las efectos de las no conformidades 
encontradas. 

I . ,  

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para: 

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes), 

b) determinar las causas de las no conformidades, 

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a 
ocurrir, 

d) determinar e irnplementar las acciones necesarias, 

e) registrar las resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas. 

Traducciiin oficial!Mficiat translationÍrraduction offlciells 
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8.5,3 AcciOn preventiva 

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para 
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas 
potenciales. 

Debe establecerse un procedimiento documentada para definir los requisitos para: 

a} determinar las no conformidades potenciales y sus causas, 

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, 

c) determinar e irnptementar las acciones necesarias, 

d) registrar las resultados de las acciones tornadas (v6ase 4.2.41, y 

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas. 

Traducción oficiat10fficiat trenslationlTraduction oPficie$le 
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Anexo A 
(informativo) 

Correspandencla entre la Norma ISO 9001 :2008 
y la Norma #SO 1400~:2004 

Tabla A.? - Correspondencia entre la Norma ISQ 9001 :2QOS y la Noma #SO 44001 :2004 

Traduccwn wficiaVMfrcial trarisIatiodTduction officidle 
Q ISO 2008 - Todos loa derechos reservados 

-, 
[SO 90Qi :2008 ISO i4001:2004 

Intrduccibn (titula solamente) 
Generalidades 
Enfoque basado en procesos 
Relacibn con la Noma ISO 9004 0.3 
Compatibilidad con otros sistemas da gestibn 0.4 

Infroduccibn 

Objsta y campo de aplicacibn Objeto y campo de aplicacibn (titulo 1 I 
solamente) 

Generalidades 
Aplicación 

1.1 

1.2 

' Referencias normativas ' 2  1 2  Normas para consulta 

Tbminas y definiciones 

Sistema de gestibn de la calidad (título 
solamente) 

Tkmiinos y definiciones I 

Requisitos del sistema de gestitin ambiental 
(titula solamente) 

3 1 3  

Requisitas generales 

4 

Requisitos generales 1 4.1 1 4.4 

4 

Requicíiorr de fa ducumentaci6n (tihtlo 
solamente) 

4.2 

Generalidades -- 1 4.2.1 4.4.4 Dmumentscibn 

Manual de la calidad 1 4.22  

Control de b s  documentos [ 4.2.3 1 4.4.5 [ ~ o ~ f m l  de los documentos 
Control de los registros 

Responsabilidad de la d i m i b n  (titulo 
soianmente) 

Compramiso de iei direcclbn 

Enfoque at cliente 

Politica de la calidad 

Controt de las registros 

Poiiticzr ambiental 

Recursas, funciones, responsabilidad y 
autoridad 
Aspectos ambientales 

Requisitos legales y otros requisitos 

Revisibn por la direccíbn 

Poiitica ambiental 

4.2.4 ] 4.5.4 

5 

Planificacibn (titulo saiamenh) 1 5.4 4.3 1 Planificacibn {titulo solamente) 
Objetivos de la calidad 1 5.4.1 1 4.3.3 1 Objetivos, metas y programas 

5.1 

Planificaci6n del sistema de gestibn de la 
calidad 

4.2 
4.4.1 

5.4.2 

5.2 

Responsabilidad, autorldeid y cornunicaci#n 
(tituio soiaments) 

4.3.4 

4.3.3 

5.5 

4.3.2 

4.s 

5.3 1 4.2 

Objetivas, metas y programas 

Responsabilidad y autoridad 5.5.1 

autoridad 

R#cursas, funciones, respansab!lidad y 

Recursos, funcbnss, responsabilidad y 

4.1 
4.4.1 

Requisitos generales 

autoridad 
Repressntante da la direccibn ! 5.5.2 4 4  ? 
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Tabla A.1 - Correspondencia entre fa Noma ISQ 9009 :2QQ8 y la Norma ISO 14001:2Q04 (continuacidn) 

Traduccibn oficiallOfficial transiatioflraductbn officielle 
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#SO 9001 :2008 
,,"u--,- T-" 

ISQ 14001:2004 

Camunicacibn interna 
*- ,,,m,, 

5.5.3 4.4.3 ]-~omunicaabn 
"- 

.M,,,, 

Revisibn par la direccíbn (tltulo solamente) 5.6 4.6 I Revisicin par la direccidn 

Generalidades 5.6.1 1 4.6 1 Revisidn por la direccibn 

Lnbrrnacibn de entrada para la revisibn 5.6.2 4.6 1 Revisibn por la direccibn 

Resulbdos de la revision 1 5,6.3 4.6 ,- 
RevisiBn por la direccibn 

, -, - -, - - 
GestiQn de los recursos (tíkiio solamente) 6 

Pmvisidn de recursos es, izlsponsabiiídad y 

, -, -, . , , , , , , , , , , , 
Recursas humanos (titulo solamante) -- , , , , , , , - - 
~eneralidades 6.2.1 1 4.4.2 1 Competencia, formación y torna de conciencia 

Competencia, fomacibn y toma de conciencia , fomiacen y toma de canciencia 

Infraestnictura iones, responsabilidad y 

Ambiente de trabajo 

Reaiiacidn del pmducto (titulo solamente) / 7 n y opemcidn (titulo solamente) 

Planificacan de la realízacibn del producto 7.1 

Procesos reiadonados can @l diente (titub 1 7.2 \ 1 
4.4.6 

solamte) 

Determinación de los requisitos relacionados ! con el producto 

Control apracionai 

7.2.1 

RevisiBn de b s  requisltas rebcionados ctin ei 
producto 

4.3.1 1 Aspectos ambientales 
4.3.2 

4A.6 

7.2.2 

Requisitos legales y otms requisitos 

Control operacional 

Comunicacibn con el diente 1 7.2.3 

4.3.1 

4.4.6 

Aspectos ambientales 

Control operacional 

4.4.3 Comunicacíbn 

Disefio y desarrolla (tikib sdamente) - -, , , -, , , , , , - 7.3 
, , , , , , , , , , 

Planificacibn del diseño y desanollo 1 7.3.1 

Elementos de entrada para ei diseíio y 
desarrollo .- 

4.4.5 1 Control operacional 

7.3.2 4.4.6 

Revisibn del dlsefio y desarrollo 1 7.3.4 1 4.4.6 ! Control operacional -m,,, 

Verificacibn del diseña y dscarrolla - ] 7.3.5 / 4.4.6 1 Control operacional 

Validacibn del diseno y desarrollo 1 7.3.6 4.4.6 1 Canirol operacional 

Rasuttados d J  disefia y desarrolia 7.3.3 

Control operacional 

Control de fos cambios del diseno y desarrollo 1 7.3.7 1 4.4.6 Control aperacional 

4.4.6 Control operacional 

Compras (titulo sdamente) 

Proceso de compras 

fnformacibn de las compras 

Verificacibn de los productos comprados 

7.4 

7.4.1 

Praduccibn y prestacibn del servicio (titulo 
solamente) 

4 1 Control operacional 
"" 

7.5 

7.42 1 4.4.6 1 Control operacbnril 

Control de la prorfuccibn y de (a prestacidn del 

7.4.3 1 4.4.6 Control operacional 

7.5,f 
sewicb 

4.4.6 

Validacibn de ias procesos de la prduccibn y 
de la prestacibr~ del sewicio 

,,,, 

Control operacional 

fdentificacibn y trazabilided 1 7.5.3 
7.5.2 4.4.6 
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Tabla A.? - Corr~spond~ncia entre la Norma ISO 9001:2008 y ta Moma ISO 1&07:2004 (confinuacidn) 
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ISQ 9001:2008 
, , , , , , , - . . , , , , , ISO 14001 :2004 7 .I 

Propiedad del cliente 
,- 

Preservacibn del producto 

Control de Ios equipas de seguimiento y de 7.6 4.5.1 
medición 

Control operacional 

Seguimiento y medicidn 

Medicibn, anblisis y mejora ftituio solamente) 8 Verificacibn (tftulti soiarnente) 
-, 

GenYfa~idades I Seguimiento y rnedicibn 

Seguimiento y rnediciwi (titulo solamente) 8.2 

SatisfacciBn del diente 

Auditorla interna 

,"u 

8.2.1 

8.2.2 

Seguimiento y msdicibn 

Evaluacibn del cumptirniento bgd 1 
Seguimiento y meetCibn 

Evaluacibn del cumplimiento iegal 

Prepara&& y respuesta anta emergencias 

No conformidad, a~ci6n cor~ectiva y acxi6n 
preventiva 

Seguimiento y medicibn de los procesos , 8.2.3 1 4.5.9 
4.5.2 

4.5.5 

Seguimiento y medicibn del producto 

Auditoria interna 

8.2.4 

Seguimiento y medicibn 

Poiitica arnbifsntat 

Objetivos, metas y programas 

AnBlisis de datos 1 8.4 1 4.5.1 

Mejora (tftulo solamente) 1 8.5 

4.5.1 

I 

Mejora continua 

4.5.2 

4.6 1 Revisibn wr ta direccibn 

8.5.1 

Acción correctiva 

AcciBn preventiva 

Control de$ producto no conforme 

4.2 

4.3.3 

8.5.2 4.5.3 

8.3 

No canformidad, accidn correctiva y acclbn 

4.4.7 

4.5.3 

1 preventiva 

8.5.3 4.5.3 No conformidad, ascidn conmtiva y accibn 
preventiva 
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Tabla A-2 -Correspondencia entre la Noma 1SO 14001 :20M y Ia Norma ISO 9001 :2008 

Trao'uccibn oficiaVOfficial transletbnRraduction offrcielle 
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iSU 34001 :2004 1S0 9001:21108 

- Intduccibn lntroduccibn (titulo soiarnente) 

0.1 Generaidades 
0.2 Enfoque basado en procesos 

0.3 Relacibn con la Noma ISO 9004 

0.4 Compatibilidad can otras sistemas de gestibn 

Objeto y campo de aplicacibn I 1 Objeto y campo de aplicacibn (titufo 
sofamente) 

t 
2.1 Generalidades 

4.2 Aplicaci#n 

Nomas para consuita 
, -, , -, , 

Tbmiinos y definiciones Terminas y definiciones 

fiequisitas del sistema de gestibn Sistema de gestibn de la calidad (titulo 
(titulo solamente) sdamente) 

Requísitos generaies - 4.1 Requisitos generatas 

Responsabilidad, autoridad y cornunimclbn 
ftituf~ soiamnte) 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

Poiitica ambiental 4.2 5.1 Compromiso de la direccíbn 

5.3 Paiitim de la caiidad 

,,,,,, ] 
8.6.1 Mejora continua 

Planificación (titulo soiarnent~) 4.3 1 5.4 Planifrmcibn (tituki solamente) 
Aspectos ambientales 4.3.3 5.2 Enfoque al cliente 

7.2.1 Deteminacibn de lar requisitos relacionados 
con el producto 

7.2.2 Revisíbn ds los requisitos relacionados con si 
producto 

RquEcitos bpks y dw rqkitac Enfoque al cliente :: I B t e r m i n x I  de los requisitos reiacionados 
con el producto 

Objetivos, metas y programas Objetivos de ia calidad 
5.4.2 Planificacibn del sistema de gestion de la 

caldad 

8.5. f Mejora continua 
frnplementacibn y operacibn (tltula solamente) 1 4.4 7 Realizacibn del prudiictri (tltiilo solamente) 
Recursos, funciones, responsabilidad y 4.4.7 5.1 Campromisa de la direccibn 
autoridad 5.5.3 Responsabifidad y autoridad 

5.5.2 Representante ds la direccibn 

6,1 Provisián de recursos 
8.3 Infraestructura 

Competencia, formacibn y toma de conciencia 4.4.2 ' 6.2. '1 ' (Recursos humanos) Generalidades / 6.2.2 1 Competencia, fomacibn y toma ds conciencia 
Comunicacibn 4.4.3 

(Requisitos de la docurnentacibn) 
Generalidades 

5.5.3 

7.2.3 
Dowmenfacibn 

Control de documentas 1 4.4.5 1 4.2.3 1 Control de los documentos 

Comunicacibn interna 

ComunicaciSn con el diente 
4.4.4 4.2. Z 
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Tabla A.2 - Correspondencia entre ta Norma ISO j4001:2004 y la Norma fSO 9001 :2QO8 (continuaciiin) 

ISO lr1001:2004 ISO 000l:2#08 

Controi apemcionai 4.4.8 
1 

7.1 Pfanificrtcibn de la realización del producto 

l 

7.2 

9.2.1 

7.2.2 

I 

Pwparacion y respuesta ante emergencias 

Procesos refacionedas con ei cliente (titufa 
sofamants) 
Determinación de los requisitos relacionados 
con al producto 

Ravisi6n de los requisitos relacionados con ef 

4.4.7 
" , , , , , , , , , 

Verificacibn (titulo salamente) 

Seguimiento y medicibn 

- -, , , , -, , - m - 

4.5 8 

4.5.3 7.6 
rnedicin 

8.1 (Medición, análisis y mejora) Generaljdades 

8.4 

1 1  8.2.3 Seguimiento y madicibn de los procesos 

k2.4 Seguimiento y rndicibn del producto 

Anatisis de datos 

7.3.1 
7.3.2 

7.3.3 
'1.3.4 
7.3.5 

7.3.6 

7.3.4 

7.4.1 

7.4.2 

7.4.3 

producto 
Planificación del diseña y desarrolla 

Elementos de entrada para el disefla y 
desarrollo 

ResuRados del diseña y desarrollo 

Revisibn del diseno y desarroflo 

VerificaciBn del diseña y desarrolto 
Validacibn del disefia y desarrolio 1 
Control de loscambias del diseño y desarrollo 

Procesa de compras 
lnformacibn de las Compras 
Verifrcscibn de los productos comprados 

Evaluación del cumplimiento fagal 4.9.2 8.2,3 - 

-- 8.2.4 
u,-,,, 

Sqtguirniento y rnedicibn de los procesos 
Seguimiento y medicib del producto -- 

7,s 1 Produccibn y pr~stacibn del servicio ftftuio 
solamente) 

7.5.1 Control de la grduccibn y de la prestacibn del 
s%rvicia 

7.5.2 

7.5.5 

1 8.3 

No conformidad, accidn correctiva y ac 
preventiva 

8.5.2 

--,,, 
8.5.3 

Control de los registros 
,,,, 

1 4.5.4 1 4.2.4 

Auditoria interna 4.5.5 1 8.2.2 

Validacibn de los pracesos de la produccibn y 
de ia prestacjdn del servicio 

Preservacibn del producto 

Control del producto no conforme 

AnBtisís de datos 

Accibn cowectiva 

Accibn preventiva 

Control de los registros 
" -, - -, , , , 

Auditoria interna 

Control dsi producto no canforme 

1 
Cornprmíso de la direccibn 

Generalidades 

Revisibn por la direccibn 
4 

4.6 

5.6.1 

5.6.2 

5.1 

5.6 Revisibn por la direcddn (titulo solamente) 

lnfomacibn da entrada pam la revisibn 

5.6.3 

8.5.1 

Resultados ds la revisibn 

Mejora continua 
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Anexo 8 
(informativo) 

Cambios entre la Norma ISO 900i:ZUUU y la Norma ISO 9QO4:2008 

Tabla 5.1 - Cambios entre fa Noma ISO 9001:2000 y fa Norma 150 9001:2008 
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ISO 9001 :2008 (traduccidn oficial) 

Tabla 8.1 - Cambios entre la Norma 150 9001:2000 y ta Norma !SO 9001 :2008 (confinuacidn) 

Traducci6n oRcirtVOMaal trstnslatiionfiraduction officielle 
O ISO 2008 -Torlas fas derechas reservados 

Pbrraf ol 
ca~ltulo ~ i ~ ~ ~ d  

ISO $001 :20W TablalFtota 
,-m,- 

Pár, 1 

Adtclbn 

(A) 0 Texto rnocll#icadn 
S w 4 4 ~ %  

(S) ,- 

S + A  - , o ~ -  . , 
~ ~ " & , , , ~ ~ p  

Durante el desarmlb de este Nwm8 inttamcbnal, se kn mnsidemdo las 
disposicionss da la Norma ISO 14Mf:20011 Rara aumentar la mpatibilidsd de 
l R ' 0 13 mutrirfd de usuarios. El Anexo A mu- 

'a S a8 ISQ 904?:3J3- 
0.4 PAr. 2 S + A  Esta Noma Internacional rto incluye rsqulsitas espw~íkos de otras sistemas de 

gestbn, taios como aquellos particulares para la pstibn ambiental, gestbn de la 
1 

1.1 

seguhdad y salud ocupacional, gestion finencim o wstiiin de riesgos, Sin 
embargo, @tB M o m  Internadonal permite a una organización ' 

! a l R e d r o i ~ s u p ~ r i s h l r m & g 8 s ~ d e i a m l i d e d m n r e q u ~  de gastidki mf3lacbtWm. / 
psiW para uno ~ganirxlbn &p&r w(s) sUm(s)  de 2 

gastiiin ox$tenqs) m la finof8daci de establ- un sisima de g ~ ~ m  de la caikhd 
que wmpia m iCp, wUiSlfaS de &a N m  fntmxhnat. 

S + A  1 a) neceslta demostrar su capacidad para proporcionar ~ l a r m m ~ e  de-fema 
cahwmte productos que satisfagan los requisitos del clmnte y los 
reglamsntarios aplicables, y 

Punto a) 

Punto b) 

Nota 

A b) aspira a aumentar la satisfa& del cIiante a través de la apf i~ci6n eficaz del 
sistema, induidm los procesos para Itt mejora continua de1 slstma y el 
raaegurambnfo de la mnfwmidxi con b s  requisitos del cliente y Bos lemles y 
reglamentarios ap)icablas. 

Cuando se realicen exciusiones, no se podd alegar confomldad con esta Noma 
Fntmacionsil a menos que dlchas exclusiones queden restringtdas a los requisitos 
expresados en el Capitulo 7 y que tates exclusiones no afecten a la capacidad o 
~ponsabil#ied de la opgani+ibn para ptoQorcionar prodwbs que e a p &  curndan 
con bs requisitos dst d i e  y lac y#$ansentah apkabbs. 

1.2 

S 

2 

Pht. 3 

A 

S 4 A  

NOTA En esta b&ma Intma5mal, d tbrmino "nrc&M" se apllca On-eWe a: 

m dtistinado a un dietnte o solicitad- 

4) wlauier m$uk&io wvisto  de l g s a r p ~ s  do wnalw~r del iirsducto, 

PBr. f 

E 1 referencia (imluyefldo cualquier rndif[ 

S + A  {SO 9000;2W2005 - Slstwnas de gwth  de h calidd. Fundamentas y vwbulaAo. 

S 

3 

EA--- . . 
,,,,qw-&*,-#@ 

k & a w & M  

A 

Pár f S + A  1 Para al propdslto de 1 tbminos y definiciones dados an fa Noma lSO 9000. 

-:...La--- 

.- 
Lns r8txxlrnmtos & mframqcia 6-a a ~ l i i n  I& 

esta documenta. Pera las fefers-s con fecha si510 se m 
Par8 las referencias sín fecha se a~lika la Ultima @ r f i n  dai doc~ment~ 

3 PAr. 2 ,J  S 
~ & $ & Q , ~ & ~ ~ , , , @ + , , , ~ ~  

íwtttakrie 

-,,,aMfminQ 

, , , , , , -, , , , - -, , , , - - -, , , -, 



ISQ 9003 :2008 (traducción uflciaf) 
< 

Tabla B.l - Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001 :2008 (continuación) 

1 1 

4. f Punta cf S * A  

4.7 Punta e) 

a) WWkzsdeterni~ar gas procesas nacesarlos para el sistema de geststih de la 
calidad v su anllc~cmBn e travbs de la wcianizacibn (vbasr! 1.21, 

C) determinar los c r i l e r i o s _ v v  #we$arios para 
asegurarse de que tanto la operacion corno al control de estos procesas sean 
eficaces, 

e) reelikar el seguimiento, la rnedicibn cuando =a aplicable y el análrsls de estas 
DIDCBSOS. B 

En las casos en que la organizacibn apte por contratar extemamsnte cualquier 
pkoceso qua a- a la d o m i d a d  del praducta con 105 requisitos, la organ'rraciiin 
detw asegurarse de wntrolar tale$ pwcasos. Ef m mcafitral a.*i6i!6ar 
sobre dichas procesas contiatados externameni@ debe estar W&m& definido 
dentro del sistema de gestM de la calidad. 

Nota f l S i A  
I 

NOTA 1 Los procesa m r i o s  para al s i d m  do g&iBn da ta calideo' a 
los que se ha hecho referencia anfenwmente 

&I d i m : & F T s ? i  1 procasos para las dividades 
rerilizacimi del producto yhww&mw, la medicih, al an s Y a m@&& 

NO 9 2  Un " D ~ Q G ~ ~ S O  miratado e x t e f .  nte" es un oraceso aue la 
manixaclbn m= 8 wara SU de Q 0 S '  bón e la calidad v uau Q 

' a a 
NOTA 3 Ase~urar el contratados externamente r i ~  

exime a la omaniza;kaciQ de !a rasaxinsr~b#&d de cumolfr con [&os las r- 
dd ctienb. h l e s  v realrraentarios. El tiw v el arado de control r? a~liwr 81 
cotrtiritaclo axtem8rner)te mede e&tar lnhendw aor facfores tales amo: 
alaf imnacto mtencial del ~ m e w  WWC) e x l e m a r n ~ x !  de 
la waaniilacm nara p m o n a r  ~ ~ o p n f m ~ ~  can lag wulsitos, 
bf e# ~rado  en J gys $e c o m ~ e e  el control sobre el proceso, 

c I la c ana cid ad wra conamuir al &rol nawaria a &,y&$ da le a~1Icacíbn del 

4.2.1 c) los pmdimisntm documentados y Ica w i s f m  requeridos g_ -Sta Noma 
Internacional, y 

d) las docummtos, @IU&~ IOS m- 
m rias para asegurarse de la eficaz 

de !rLsos y I 

NOTA 1 Cuando qw6a el fi?rmino 'pmedfrniento dacumentado' 
dentro de esta elcama Iiiternactoiaal. signlfrca que el procedimiento sea asfíiblecicro, 
dowrnmtado, Impmntado y mantenido. Un $oki dacumam mede iwluir los 
rrxiuisitas wra uno o m& wmedimientns. m kniubito relativo a un ~&&imbnto 
documentado puede cubnrse con m& d e  un documento. 

Los dwumentos requeridos par el slstema de gestibn de la calidad deben 
cosrblarse. LGS mgstros awi un m e s m i  de ciacurnento y deben mtrolme de 
acuerda con los requisitos citadas en @ a o W o  4.2.4. 

IS+*  l c)  as6gurarsa de que se identifican los cambias y et estado de @ vsrsbn vimnte 
w W b  &&de los documentos, 

Punto f) 1 f )  asegurarse de que -&os dowrnetltos de origen externo, 
oraanizacih determina aue soq nec#$ark$  ara la plqnificacibn v la o ~ m c  
del sistema d-get-bn de ia ca[.@~ri. $ e i d q n t i m  y g& se oontrda su iMI 

distribucibn, y i 

fraducci6n oficiaVWciaf translatbflraduction afftcielle 
@ ISO 2008 - Todos tos derechos reservados 



ISQ 9QO.t:2008 (traduccion aficlal) 

Tabla 13.1 - Cambias entre la Noma !SO 9001:2080 y la Norma ESO 9001 :2008 (continuación) 

TraducMn o f t c i ~ O ~ c l a l  tmnslationhductitin offlciells 
O ISO 2fW8 - Todas los derechos reservados 

N0 de Capitulo Texto rnodlfieado 

4.2.4 
evidencia de la wnfamidad w n  las requisitos así wmo de la apem-n &cm det 
sistema de gestión da la c a l i d  &&@ cwtrohrse. L v  
w- . . 

- 

. . 
La wqani- W &aaWem &&- un procxW&o dmmmhb 
para definir fos controles necesarias para la IdedificacM, el atmrmcensmiento, la 
protmcibn, ia recuperacibn, la e!-tkmge-ele reterrcibn y fa disposaci6n da las 
registros. 

P f f s c i l r r w n t e  @@r$@caMes v vuaerables, 

5.4.2 

-- -, . , , , - -, , , 

Punto a) 

5.5.2 

A a) ta p l e n i f i m  dsf sictema da gestibn de le calidad se realiza con el fin de 
cumplir los requisitos cilados en el aoarhd~ldg 4.1, así como los objetivos de fa 
csUad, y 

PBr. 1 

5.6.1 ) P B ~  ? 

5.6.2 

5.8.2 

S * A  La alta dimccibn &be designar un miembro de la dimccion de le omenizadk 
quien, índemiidíentemefie te de otras responsabilidades, debe 
tener ia responsabilidad y autwidad que induya 

La alta d í m W n  d a l ? e ~ e w a h + W h x k  fevi~ar el sistema de gesth de 
la calidad de la organlzacibn, a mtetvalos  lan ni fiad os, para asegurarse de su 
conveniencia, adacuam y efmcia continuas. La ruivisb deba induir la 
wdu;ici6n de IBS m u M d e %  de m* y la necesidad de efectuar mmbios en el 
sistema de gwtlbn de la mfidad, Irsluyendo la politicra de 18 calidad y bs 

1 objetivos de la calidad. 

A 

df $f estado de las -S carrhictívas y preventivas, 

e) &acciones de seguimis& da revisiones Wr le rfiwccibn pmvlas, 

f) & cambim que pdrian afectar af sistema de gestión de la calidad, y 

g) Ir, recomendadones para b wPre. 

Infomaci8n de entrada para h mwsibn 

Par. 1 

A 

3 

NuevaNota A NOTA 4 mfomidad con Ips requisitw del ~raducto p u d e  verse afectada 
&,g& P indirectamente w r  el wsotaal P U ~  d e s m n e f i !  

6.2.2 TItub del Competencia, Ipmxscion y toma de combnciri )L/BRRadaff 
CapItulo . .  , I 

6.2.2 Puntos as) y b) 1 S + A a) determinar la competencia nemsítria para el personal que rwlizri trabajos que 
afectan a la o&M COnformidad oon kts re8uísitog dd producto, 

b) -o $@a anlicabl~, proprcimar fomacibn o tomar &ras acciones para 
wm&a&6 para lonrar la ~ommtenda necesaria, 

6.3 punto cf A 1 c) servicios de apoyo {tale$ corno transporte, comunicacibn Q sMqm@& 

6.4 

,,,,, 

S * A  

ta infomimci6n da entrada para te mvislón por fa di~ccibn debe incluir: 

a) & nsuttados de auditorras, 

b) & retroetimantaci6n del ciients, 

c) &l desernpeflo de los procesos y codomidad del producto, 

El prconñl q# miice trabajos qw afecten a fa wfomrkfad ~ o n  t08 r~n~luisaps 
didad del producto debe ser Competente con base m le erkcacibst, fwrnacih, 
habilidades y expafiencia apropiadas. 



ISO 9UQ.t:2008 {traducción oficial) 
a- 

Tabla 8.1 - Cambios antm la Norma ISO 9007:2000 y la Marma fSO 9001:2008 fconfinuacidn) 

Tmdiduccibn ofrciallOffictar translation!Traduciion oRcietb 
8 ISO ZQOa - Todos los dermfws reservados 

K de Caphro 
ISO 9001:2(100 

,- 

7.1 

PBrrafoI Adiclóa 

Flgud 1 (z s?qmsiBn 
-- 

Punto b} A 

Texto madlficado 

b) la necesidad de establecer pracesos y documentos, y de propoi-~kar fKUrsos 
especlftcus para el producto: 

c) las actividades requeridas de venficacián, wltdacibn, seguimiento, medicibn, 
inspemibn y ensayolprrieba espctficos para el producto así corno bs cFii@& 
para #a acsptacibn del mismo; 

"- 

7. f Punto c) A 

7.1 NotasIy2 

I 1 M 7,3 para Bf  desair&lo de los procesos de reatizaci6n del producto 
-, -, - - - - 

S * A  NOTA Z Un documento que espscKlca los p ~ c e ~ o s  del slsterna 
la calidad (incluyendo los pracems de realizacb del producto) y los recursas e 
aplicar q- a un praelucto, proyecto ti contrato sspeclfrm, puede 

l denominarse eeme-km plan de la calidad. 
NOTA 2 La organbcibn tarnbiw puede epticar los requisitos en & 

7.2.2 Punto c) 

7,3.1 

S + A  c) los requisitm bgales y ragtaniantarios -,,,,.Sl a ~ t i c w  
Producto, Y 

Punto df 

Nueva Nata 

S * A  

A 

7.3.2 

df cuafquier requisito sdícionaf la organizach p n s i r l a ~  
m 

NOTA La r&sibn. la ver i f i~c*  v 18 vaTi#$clbn del disefio yAasarrntio tiemn 

Par. 2 

prm&it~&ifs#niee. Pi!-&&strarse de toma semrada o 
cuafauki combinación pue sea adecuada Dara el Producfo y Para 

orq$?ltizacion. 

MOTA Las ;pctivieierfe$ m$twrBMa$ a fa mmoa incluyen. n ~ r  em~lo, 
wciwias cufdietfas wr la wmntia. oMiaa&nw contwtualss como servicios de 
mar&cAnt8ento. y servir.& su&matwbs mmo d r#&lal@ o Is di&& f i~& 

Nueva Nota 

7.3.3 1 P&. l 

S + A  

7.3.3 

A 

&te6 elementos de e w d a  
&&en revisarse aara comnrob;nr a# sean adecuados. Los requisitos deben estar 
comphtos, sln arnbigbedades y m deban s a r  mradictoiias. 

Nueva Nofa A 

17.3.7 ] Phrr. 1 y2 1 Sin cambio 1 Los carhios del c t i d o  y desarrolla deben idtnnWicarse y deben mantenerse 

1 
7.4.1 

re$&#. Lm cambicw deben revisam, verificarse y vatí&rca, m@# sea apropiado, y 
apFobtwse antes de su Irnplmunentaclón. Le Mlh de bs cambios del d ' i i i o  y 
desarrollo &be inclulr la evaluaclbn del efecto de lm ~amtmbIos en las partas 
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse wgktros de los 
resultados de la revisl# de tos #mbi[i~ y de cualquier acc(6sr que sea necewrla 

-" 1 {véase 4.2.4). 

PBr. 1 $ * A  La organizach debe asegurarse de que d producto adquincto cumple foC 
- requisitos de compra especificadas, El tipo y akmw e- dei control eipfimdo 
at proveedor y al pmducto adquir#o debe depender dei impacto del producto 
adquirido m la pasteFior reaiiza- del producto o sobre el producto final. 

T4.2 l- PBr. 1 ) A  La infomacibn de las mpras debe dsscdbir el producto a comprar, incluyendo, 
cuando sea apropiado: 

a) & requi- para IB aprobad6n del pmduclo, prt~cadimimtos, pwe$os y equipas, 

b) & requisitos pata la callficacldn del pesanal, y 

c} & requisitos del sistema de gestkh de Ia ca8idad. 
",u 



ISQ 9001 :2008 {traduccibn oficial) 

Tabta 8.1 - Camblos entre Ia Marma ISO 9001:2000 y fa Norma ISO 9001:20QS (confínu8ci6n) 

Traduccibn oFi&VURcial trsinslationmraduction ofnclells 
O tSO 2008 -Todas las derechos msarvados 

Phfrafol 
W de Capitulo Figurd 
ISO 9003 :2000 suw3sM 

I (2 
Punto b) A 

- 

Texto modificado 

ti) la aprobacibn de equipos y calikacibn del persanal 

PBr. 2 A La organizaclbn debe identificar el astado del pr0ducto con respecto ri los / requisitos de seguimiento y rnedicibn a tiaves da toda la realika~ihn del ~ i t o d u d ~ .  

' PBr. 3 

7,5.4 

S + A  a Cuando la trazabil'idad sea un requislta, la wgankanón debe controlar +%gWS la 
identfficlicibn hniw d J  producto y mantener r e ~ i s t m  (v8ñse 4.2.4). 

%F. 1, 

Frase 3 
S + A  Si cualquier bien que sesi pmpiedad del cliente w se &, debWw 

O WB slgtjn otro modo se considera inadecuada para su uso, debe 
-.ab~&&+Ia amanizacibn d&e informar 

de etlo cliente v mantener resistms (vease 4.2.4). 
-" 

NOTA La propidad del cksnte puede inclulr la propiedad intelectual 3r_s 
dabe perspn~I#$. 

Nota A 

La organizacion debe preservar be&&&M& d ppraduct duranle el proceso 
interno y fa entrega al ri~stino previsto p g a  mantener la conformidad can & 
requisitos. E&& SwOn sea aj#&lq, & prmeniacibn deba incluir la identifica&, 
manipulaciixl, embalaje, almacenamiento y protwcibn. La preservaciiiri debe 
aplicarse tambien a las partes constitutivas de un producto. - -, , - -, 
Control de W d b p w W ~ ~  m de seguimiento y de rnedici6n 

La organizacrón deba defeminar el segulrnisnta y la rnadich a malizar y Bas . . .  
&@wiws eauims de @?O 

. . itirnlant~ v mdicl* 
mcesarioe; para pgoporclortar le evidencia de la corrformidad del praducto con los 
requisitos deteminadas, . - 

7.5.5 Pbr. ? ! $ + A  

,,,,,-p." 

7.6 1 Títuio 

rtf calibrarse o varkarse, a ambos. ;a intervalos especificados o antes do su 7.6 

S + A  

utiliksicl6n, comparedo con patrones de msdicibn trazablss a patrones da 
rnartici6n P in&rnacionülez; o ia;3cionahg cuaffdo no 
existan tahs patrones debe registrarse h base uti?Izda para la calibración o la 
vsrlficaclbn m 

7.6 

c) )& de calibracibn: 
7.6 

7.6 S + A  b m A - - W 2 -  
. . 

,,,"-,,,-u -,u,,,,,-, 

a) demostrar la conformidad d- con los wsuisitos del urnduct~  

8.2.2 

mistms e informar de los resuHados. 

8.2.2 

S + A  D,&.@n rnan$nerse reaistros de (as auditorias Y de S @ .  (vease 42.41. 

8.2.2 

8.2.2 t 

Punta a) 

7.8 

S + A  

FAr. f S + A  



190 9b01:2008 (traduccián oficial) 

e 

Tabla 8.1 - Cambios entre la. Norma ISO 9001:2000 y la Norma [SU 9001:2008 (canfinuacidn) 

Traduccibn ol(cla#OPficIal translationflraductiwr offjcblle 
O ISO 20013 - Todos Iw derechos reservados 

No de Csplfulo Pirrafoi 
Flg)ural 
a 

{A) 0 
ISO $W11:2000 

Texto modlffcada 
Tablal - sufw& 

-U-,- 

8.2.3 PAr. 7,  S Cuando na se alcancen Los resuhados p$anif%ados, deben llevarse a cabo 

Fmse 3 cwieccionas y accione$ cwmtivas, sagiin Soa convanient--dB 
--. 

8.2.3 / N U B V ~  Nota NOTA AI deemiwr ias met~ios es acmwia& aue la ora~4zasi8sr 

8.2.4 Par. t 

considere si tim Y & 9mdo de $wu{mhnto o Wic i i tn  auio~iad~ wra cada U n 0  
da su$ D- @o mliasiPn con s u & t ~ t o  sobre Ia cmfof?niW cm k 
wuisitas del ~roducto Y spfira la efiwIa -e oes tí& de la wMad. 

S * A 

del producto de acuerdo con bs disposiciones planificadas (vbase 7.1). Se debe 
mwitmw widewia de 18 conior&sd lo$ crlterbs de aceplacih. 

. . 
La organizaclan debe -hlrn W~iri a i i e n t o  Y 
m las ctiiiscteiisticras del producto para verfficar que se cumplen 10s WIUisítas 
del misma. EstD debe realizame en la$ e!apas $propiadas del p m c o  de realkacion 

PAr. 2 S + A  
. . Los 

registros d e b n  indicar la(@ pwsr]na(~) que autdzri(nf la liberacibn del producto 
al &nte (v4asa 4.2.4). 

8.3 PAr. 3 ,  

A 

S + A  

La t ibwibn del p d u c t o  y la pmstacibn dei ssrvicio~l diente no deben llevarse 
a cabo hasta que se hayan completado sillistactohasnente las disposiciones 
planificadas (v48se 7.11, e menas que sean aprobados da otra manen por una 
autotiad partinente y, cuanda cwrespanda, por el cliente. 

La organhcibn debo asegurarse de que el prducto que no sea confomse can 10s 

Frassr 7 y 2 requisitos -, se identifica y mtrOla para prevenir su uso O e n w a  no . . nwwmai htencbrtados, 

. . --Sadijbeesfdemr un ~ r w d l m l s n t o  
documentado wra M n i r  las ccofrobs Y la$ fe$g~r%abliidades Y autoridades 
-r el ~&ucto no conforme. 

8.3 i P&. 2 

Muevo 
punto d) 

A Cuaf,do sea a- la organización deba tratar los produdas m conformes 
mediante una a mas de las siguientes rnatsaras: 

Par. 3 
ser Par. 4 mbFME&+**- 

Par. 4 

- 

A d) tomando acciones aarooiadas a los afecfqs. - nmx@ddam 
mnf~mWad cuando se detecta un oroducb no conforme d$$~uQs de su e n t w  
o cuando YB ha mmftnz@o su uso. 

Se deben mantener mgWm (vúm 4.2.4) d i  la natuiakm da ias no wMom~&w 
y de cualqlitsr accik kMnada pterionanta, Irtctuywdo las concasiones que se 
hayan &mida. 

Pár. 5 

Punto b) 

Punto c) 

Punto d) 

8.5.2 

A b r a  nuevo 
punto d) 

PBr. f 

6- 
--M---- 

8.5.2 

S + A  

. . 

Punto f) 1 A f) revisar ja e f w i a  de las acciones m c t i w s  tmadas. 

S + A  1 b) fa conformidad con Eos refluisitas del producto &eamA2+ {vease 8 . a  

La organizacita debe tomar accione para eliminar h w ~  la$ causas de @ no 
wnfwmkiades cun objeto de prevenir que vuelvan a ocurtir. 

A 

8.5.3 

c) las caracteristicas y tendencias de ios p m s o s  y de los productos, incluyendo 
IBS oportunidades para llevar a cabo accionas proventives {*pise 8.2.3 v 8.2.41, y 

A 1 d) los proveedores (dase 7.4) 

Punto e) A 1 e) revisar ia eficacia de Ias acclonss preventivas tomadas. 
,- 

Anexo A 1 completo [ S + A 1 Actu~pido para comparar La Noma fSO 

 nexo B 1 cornpieta S + A 1 ~ctuafiza~b pera comparar la ~ r n  ISO 

Biblirafla Nuevas 
referencias y 
referencias 
modificadas 

S + A  Actualizado pata reflejar {as nomtas 
se muenfra en m'EBn), las'nuevas wdickmes de nwmas o las nomias afluía&. 
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[21] !SU 9007 para !a pequefieña empresa. Que hacer. R~cornendacion de/ Comitd Tkenico ISO/I"C 1 7e3}, 
{SO, 2002 

[23] Sitios W eb de referencia: 

3) Pendiente de actualizacián y afineación con la Norma ESO 9001:2008, 

4) Publicación bimensual que proporciona una amplia cobertura de los desarrollas relacionados con las normas de 
sistemas de gestibn de ISO, jnctuyendo noticias de implementacián en diferentes organizaciones en el mundo. 
Disponible sn la Secretaria Central de ISQ {sales@iso.org). 

Traducción oficiall0ficial translatioflraduction officialls 
Q $SO 2008 - T&os b3 derechas reservados 



180 ,- 9QU1:2008 (traduccibn oficial) 

ICS 03.120.10 
Precio basado en 27 Mginas 

Traduccion ofc$aWWFiclal trans1atlowTraduction wRmIBe 
O $SO ZOW - Todos Las derechm ~sawsdos 


