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Las organizaciones pueden elegir utilizar términos que se adeclen a sus
operaciones (por ejemplo: utilizar ‘“registros’, “documentacion” o
“protocolos” en lugar de “informacion documentada”; o “proveedor”, “socio" o
vendedor en lugar de "proveedor externo")
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El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacion determine las
partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad
y los requisitos de esas partes interesadas.

Sin embargo, el apartado 4.2 no implica la ampliacion de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad mas alla del objeto y campo de aplicacion de
esta Norma Internacional.

Como se establece en el objeto y campo de aplicacion, esta Norma
Internacional es aplicable cuando una organizacion necesita demostrar su
capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que cumplen
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y que aspira
a aumentarla satisfaccion del cliente.

No establece requisitos para que la organizacion considere partes
interesadas cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes para su
sistema de gestion de la calidad.
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debe planificar acciones para abordar los riesgos, no hay ningun requisito
en cuanto a métodos formales para la gestion del riesgo ni un proceso
documentado de la gestion del riesgo.

Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no una metodologia
de la gestion del riesgo mas amplia de lo que requiere esta Norma
Internacional, por ejemplo mediante la aplicacion de otra orientacion u
otras normas.

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el
mismo nivel de riesgo en términos de la capacidad de la organizacion para
cumplir sus objetivos, y los efectos de la incertidumbre no son los mismos
para todas las organizaciones.

Bajo los requisitos del apartado 6.1 la organizacion es responsable de la
aplicacion del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma
para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no informacion
documentada como evidencia de su determinacion de riesgos.

Esta Norma Internacional no hace una referencia a las "exclusiones” en relacion con
la aplicabilidad de sus requisitos para el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion.

Sin embargo, una organizacion puede revisar la aplicabilidad de los requisitos
debido al tamafo o la complejidad de la Organizacion, el modelo de gestion que
adopte, el rango de las actividades de la organizacion y la naturaleza de los riesgos
y oportunidades que encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las
condiciones bajo las que una organizacion puede decidir que un requisito no se
puede aplicar a ninguno de los procesos dentro del alcance de su sistema de gestion
de la calidad.

La organizacion sélo puede decidir que un requisito no es aplicable si su decision no
tuviera como resultado el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los
productos y servicios.
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Como parte de la alineacion con otras normas de sistemas de gestion, se ha
adoptado un capitulo comin sobre "informacién documentada” sin ningn cambio
o adicion significativa (véase 7,5).

Cuando sea apropiado, el texto de esta Norma Internacional se ha alineado con
sus requisitos. Consecuentemente, "informacion documentada” se utiliza para
todos los requisitos dé documentos.

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba el término “registros” para denotar los
documentos necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos, esto ahora se expresa como un requisito para “conservar la informacion
documentada”. La organizacion es responsable de determinar qué informacion
documentada se necesita conservar, el periodo de tiempo por el que se va a
conservar y qué medios se van a utilizar para su conservacion.

Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacion se introdujeron
con el propésito de:

a) salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:
— por causa de rotacion de personal;

— fracaso a la hora de capturar y compartir informacion.

b) fomentar que la organizacion adquiera conocimientos, por ejemplo:

— aprendiendo de la experiencia;
— tutorias;
— estudios comparativos con las mejores practicas
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=( Pensamiento Basado en Riesgos.

Uno de los cambios clave en la revision 2015 de la norma I1SO 9001 es establecer un
enfoque sistematico para considerar el riesgo, en lugar de tratar la "prevencion”
como un componente separado de un sistema de gestion de la calidad.

El riesgo es inherente a
todos los aspectos de
un sistema de gestion
de la calidad. Hay
riesgos en todos los
sistemas, procesos Yy
funciones.

El pensamiento basado en riesgos asegura
que estos riesgos sean identificados,
considerados y controlados a lo largo del
disefio y uso del sistema de gestion de la
calidad.

En ediciones anteriores de la norma ISO 9001, se separ6 de la totalidad una
clausula de accion preventiva.
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Situacion:

Si deseo cruzar un camino busco trdfico antes de empezar. No voy a
tratar de hacerlo delante de un coche en movimiento.

En la norma ISO 9001:2015, el pensamiento basado en riesgos necesita ser considerado
desde el principio y en todo el sistema, realizando acciones preventivas inherentes a las
actividades de planificacion, operacion, analisis y evaluacion.

El pensamiento basado en el riesgo ya forma parte del enfoque del proceso.

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el mismo nivel
de riesgo en términos de la capacidad de la organizacion para cumplir con sus objetivos;
algunos necesitan una planificacion y controles mas cuidadosos y formales que otros.

Situacion:

Para cruzar la carretera puedo cruzar directamente o puedo usar el puente peatonal.

El proceso que elijo se determinara considerando los riesgos.

El riesgo se entiende cominmente para tener solamente consecuencias negativas; sin
embargo, los efectos del riesgo pueden ser tanto negativos como positivos.

En I1SO 9001:2015 se citan riesgos y oportunidades a menudo juntos.

La oportunidad no es el lado positivo del riesgo.

Una oportunidad es un conjunto de circunstancias que hacen posible hacer algo; tomar o
no tomar una oportunidad luego presenta diferentes niveles de riesgo.
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Situacion:

Cruzar la carretera directamente me da la oportunidad de llegar al otro lado
rdapidamente, pero si aprovecho esa oportunidad hay un mayor riesgo de lesiones de
los coches en movimiento.

El pensamiento basado en el riesgo considera tanto la situacion actual como las
posibilidades de cambio.

El analisis de esta situacion muestra oportunidades de mejora:

» un paso que conduce directamente debajo de la carretera

« semaforos peatonales o

« desvio de la carretera para que el area no tenga trafico

Situacion:

Si cruzo una carretera muy transitada con muchos coches veloces los riesgos no
son los mismos que si el camino es pequefio con muy pocos coches en
movimiento.

También es necesario considerar cosas como el tiempo, la visibilidad, la movilidad personal y
los objetivos personales especificos.

Comprende los riesgos:
;Qué es aceptable, qué es inaceptable?

;Qué ventajas o desventajas hay en un proceso sobre otro?
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Situacion:

Objetivo: necesito cruzar con seguridad un camino para llegar a una reunion en
un momento dado.

« Es inaceptable ser lesionado.

« Es inaceptable llegar tarde.

Alcanzar mi meta mas rapidamente debe ser equilibrado contra la probabilidad de lesion. Ef
mas importante que llegue a mi encuentro ileso de lo que es para mi llegar a tiempo a m
reunion.

Puede ser aceptable retrasar la llegada al otro lado de la carretera mediante el uso de un
puente peatonal si la probabilidad de lesionarse cruzando la carretera directamente es alta.

Analizo la situacion. El puente esta a 200 metros de distancia y le agregara tiempo a mi viaje
El clima es bueno, la visibilidad es buena y puedo ver que la carretera no tiene muchos coches
en este momento.

Yo decido que caminar directamente a través de la carretera conlleva un nivel aceptablementg
bajo de riesgo de lesion y me ayudara a llegar a mi reunion a tiempo.

Planificar acciones para abordar los riesgos

¢:Como puedo evitar o eliminar el riesgo? ;Como puedo mitigar los riesgos?
Ejemplo: yo podria eliminar el riesgo de lesion causada por ser golpeado por un
vehiculo si utilizo el puente, pero ya he decidido que el riesgo involucrado en cruzar

la carretera es aceptable.

Ahora planeo como reducir la probabilidad o el impacto de la lesion.

No puedo esperar razonablemente controlar el impacto de un
coche que me golpea. Puedo reducir la probabilidad de ser
atropellado por un auto.

Planeo cruzar en un momento en que no hay autos moviéndose
cerca de mi y asi reducir la probabilidad de un accidente.

También planeo cruzar la carretera en un lugar donde tengo buena
visibilidad.
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Compruebe la efectividad de la accién — ;funciona?

Ejemplo:
Llego al otro lado de la carretera ileso y a tiempo: este plan funcioné y los
efectos no deseados se han evitado.

Aprenda de la experiencia - mejore

Ejemplo:
Repito el plan durante varios dias, en diferentes momentos y en diferentes
condiciones climaticas.

Esto me da datos para entender que el contexto cambiante (tiempo, tiempo,
cantidad de coches) afecta directamente la efectividad del plan y aumenta la
probabilidad de que no logre mis objetivos (ser puntual y evitar lesiones).

La experiencia me ensefla que cruzar la carretera a ciertas horas del dia es muy
dificil porque hay demasiados coches. Para limitar el riesgo que reviso y mejore mi
proceso usando el puente en estas ocasiones.

ContinGo analizando la efectividad de los procesos y los reviso cuando cambia el
contexto.

El riesgo en cada clausula de la Norma:

4. Determinar sus procesos de SGC y a abordar sus riesgos y oportunidades.

5. Promover el conocimiento del pensamiento basado en el riesgo y abordar los riesgos
y oportunidades que pueden afectar al producto/conformidad.

6. ldentificar los riesgos y oportunidades relacionados con el desempeiio del SGC y
tomar las medidas apropiadas para abordarlas.

7 Determinar y proporcionar los recursos necesarios (el riesgo es implicito siempre
que se mencione "adecuado” o "apropiado”)

8. Esta obligada a gestionar sus procesos operativos (el riesgo es implicito cuando se
menciona "adecuado” o "apropiado”)

9. Se requiere supervise, mida, analice y evalte la efectividad de las acciones
tomadas para hacer frente a los riesgos y oportunidades

10. Esta obligada a corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados, mejorar el
SGC asi como actualizar los riesgos y oportunidades
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4.1 Conocimiento de
la organizacion y de
su contexto

La organizacion debe
determinar las
cuestiones externas e
internas que son
pertinentes para su
propésito y su
direccion estratégica
y que afectan a su
capacidad para lograr
los resultados previstos
de su sistema de
gestion de la calidad.

4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto
potencial en la capacidad de la
organizacion de proporcionar
regularmente  productos vy
servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios
aplicables, la organizacion
debe determinar:

a) las partes interesadas que
son pertinentes;

b) los requisitos pertinentes
de estas partes
interesadas.

alcance del sistema
de gestion de la
calidad

La organizacion debe

y la aplicabilidad del
sistema de gestion de
la calidad para

4.3 Determinacion del

determinar los limites

establecer su alcance.

4.1 Conocimiento de
la organizacion y de
su contexto.

4.2 Comprension de
las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

4.3 Determinacion del
alcance del sistema
de gestion de la
calidad.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema
de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional.

a) determinar las entradas y salidas esperadas de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

c) determinar métodos necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos
procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;
e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados (6.1)

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
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4.1 Conocimiento de
la organizacion y de
su contexto.

4.2 Comprension de
las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

4.3 Determinacion del
alcance del sistema
de gestion de la
calidad.

4.4 Sistema de
gestion de la calidad
Yy sus procesos

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la
organizacion debe:

a) mantener informacion documentada para
apoyar la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para
tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.

Contexto de la
Organizacion

“4)

Requisitos
del
Cliente

Necesidades y

expectativas de
partes interesada:
pertinentes
4

Sistema de Gestion de Calidad (4)
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Requisitos 5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema
de gestion de la calidad:
a) asumiendo la responsabilidad de rendir cuentas con relacion a la eficacia;

b) asegurandose que se establecen la politica de la calidad y los objetivos y que éstos
sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica;

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en
los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos;
e) asegurandose de que los recursos necesarios estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas;

i) promoviendo la mejora;
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5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de
aumentar la satisfaccion del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la
calidad que:

a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoye su
direccion estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad;

c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes; seglin corresponda.
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se
entiendan en toda la organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema es conforme con los requisitos de esta
Norma Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las
salidas previstas;

c) informar, sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1)

d) Promover el enfoque al cliente;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se
mantiene cuando se planifican e implementan cambios.

Liderazgo y Compromiso: Rendir cuentas, politica,
requisitos, riesgos, recursos, comunicar, lograr
resultados, dirigir personas y buscar la mejora.

Enfoque al Cliente: Cumplir requisitos, prever
riesgos, aumentar su satisfaccion.

Liderazgo

(5)

Politica de Calidad: establecerla y comunicarla.

Roles, responsabilidad y autoridad

13/12/2017
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Requisitos 6. Planificacion

6 Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Puede incluir acciones como: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad y las
consecuencias, compartir el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones
informadas

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones
y niveles pertinentes y los procesos necesarios.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, debe determinar:
a) qué sé va a hacer;
b) qué recursos se requeriran;
) quién sera responsable;
d) cuando se finalizara;
e) como se evaluaran los resultados

6.3 Planificacion de los cambios
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada
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Requisitos 7. Apoyo
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El criterio Apoyo se centra en dotar a la organizacion de los recursos

7.1. Recursos
7.2 Competencia

7.3 Toma de Conciencia

7.4 Comunicacion
7.5 Informacién documentada

7.5.1. debe incluir la informacion documentada
7.5.2. debe incluir Identificacion, descripcion, formato, medio de soporte, revision
Lo establecido en el 4.2.3 de la 2008

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion
de la legibilidad;

c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

El criterio Apoyo se centra en dotar a la organizacion de los recursos

7.1.1 En generalidades considera la disponibilidad de recursos internos
7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para los procesos
puede ser una combinacion de factores humanos vy fisicos
a) sociales (no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
b) psicologicos (reduccion del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento;
c) fisicos (temperatura, calor, humedad, iluminacion.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de
que los recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su proposito

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

7.1.6 Conocimientos de la organizacion
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Requisitos 8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
Adquisiciones
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8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
8.5.4 Preservacion

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

8.5.6 Control de los cambios
8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

debe conservar la informacion documentada que:

a) describa la no conformidad:

b) describa las acciones tomadas:

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.

Sistema de Gestion de Calidad (4)

Apoyo
7)
y Operacion

Proporciona recursos Incluyendo el Conocimiento

Define los elementos del criterio 7 de a anterior
norma
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Requisitos 9. Evaluacion de desempeiio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.2 Satisfaccion del cliente

9.1.3 Analisis y evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

13/12/2017
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Sistema de Gestion de Calidad (4)

Evaluacion
del
Desempefio

9)

Satisfaccion del Cliente
Auditoria Interna ' I

Revision de la Direccion

l«» Satisfaccion
del Cliente

Resultado
del SGC

«—» Proyectos y
Servicios

Requisitos 10. Mejora
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10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accion necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

10.2 No conformidad y accidén correctiva

10.3 Mejora continua

Sistema de Gestion de Calidad (4)

Contexto de la
Organizacion

“4)

Apoyo
7)
y Operacion

®)

I I l» Satisfaccion

(6)

Necesidades y

expectativas de
partes interesada:
pertinentes
4

9)

del Cliente
Requisitos Evaluacio
del valuacion Resultado
Cliente Planificacién del del SGC
Desempefio

<«—» Proyectos y
Servicios
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