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&

Prélogo

IS0 {Crganizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SO). E! irabajo de preparacidn de las Normas Internacionales
normalmente se realiza a través de los comités téenicos de 180, Cada arganismo miembro interesado en una
materia para ia cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representade en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, pdblicas y privadas, en ¢oordinacién con {80, también participan
en el irabajo. 150 colabora estrechamente con la Comision Elecirotécnica internacional (IEC) en todas las
materias de normatkizacién electrotéonica. :

Las Normas Iniernacionales se redactan de acuerdo con las regias establecidas en la Parle 2 de ias
Directivas ISOAEC.

La tarea principal de los comités téenicos es preparar Normas Internacionales. Los proyectos de normas
iniemacionales adoptados por i0s comités técnicos se circulan a los organismos miembros para votagion. La
publicacién como Norma Internacional requiere ia aprobacidon por al menos e 75% de los organismos
miembros con derecho a voto,

Se llama ka atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patents. 1SO no asume la responsabilidad por ia identificacion de cuaiguiera ¢ todos
los derechos de patente.

La Norma 130 8001 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn v asegurarniento de la
calidad, Subcomiié SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion (iSO 9001.2000), que ha sido modificada para
clarificar puntos en e! fexto y aumentar ia compatibilidad con la Norma 150 14001:2004,

Los detalies de los cambios enire ia fercera edicion y esta cuaria edicidn se muestran en el Anexo B,

o Traduccidn oficialfOfficial ranstation/Traduction officietie
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Prologo de la versidn en espanol

Esta Norma internaciona! ha sido traducida por el Grupe de Trabaje Spanish Transiation Task Group (STTG)
del Comité Técnico ISOITC 176, Gestidn y aseguramiento de la calidad, en el que pariicipan represenianies
de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes
paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América,
México, Per, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela,

lguaimente, en el citado Grupo de Trabajo participan representanies de COPANT (Comisién Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamaericano de Assguramienic de la Calidad).

Esta traduccitn es ﬁaﬁe dei resultado del trabajo que el Grupo ISGITC 176 STTG viene desarroliando desde
su creacion en el aftio 1898 para lograr Ia unificacién de la terminclogia en lengua espafiola en el dmbite de la
gestion de la calidad.

Traduceidn oficialfOfficial transtation/Traduction officielle
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2

Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcidn de un sistema de gestién de ia calidad deberia ser una decisién estratégica de ia organizacion.
El disefic y la impiementacion del sisterna de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados
por;

a) el entorno de la organizacion, los cambios en ese entormo y 108 riesgos asociados con ese eniorno,
b} sus necesidades camblantes,

¢} sus objetivos particulares,

d) los productos gue proporciona,

e} jos procesos que emplea,

£y sutamafioy la estructura de ia arganizacion.

No es el propésito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de
gestion de la calidad 0 en ia documentacién,

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacicnal son complementarios
a los requisiios para fos producios. La informacion identificada como "NOTA" ss presenta a mode de orientacion
para la comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pusden utilizaria partes internas y exiernas, incluyendo organismos de certificacion,
para evakiar la capacidad de la organizacion para cumplis los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios
aplicables al producto v los propios de la organizacidn,

£n el desarrolio de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestidn de ia calidad
enunciados en las Normas S0 9000 e iSO 8004,

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma internacional promueve Ia adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de ia calidad, para aumentar |a satisfaccion del
clierde mediante el cumpiimiento de sus requisitos.

Para gue una organizacion funcione de manera eficaz, iene que determinar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entfre si. Una actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con
el fin de permitir que fos elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un
proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directaments ef elemento de entrada del
siguienie proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con ia identificacién e interacciones
de estos procesos, asi como su gestién para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque
basado en procesos”,

Lina veniaja de! enfoque basado en procesos es el control continuo gue proporciona sobre los vinoulos entre
{os proceses individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacién e inferaccién.

Traguccidn oficialfOficial transiation/ Traduction officietie
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Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de |2 calidad, enfatiza la importancia de:
a} la comprension y el cumplimiento de los requisitos, |

b) la necesidad de considerar os procesocs en términos que aporten vailor,

c) iaobtencion de resuitados del desempefio y eficacia del proceso, y

d} a mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas,

El modelo de un sistema de gestidn de la calidad basado en procesos que se muestra en iz Figura 1 jlustra
los vinculos entre los procesos presentados en los Capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que ios clientes
juegan un papei significative para definir los requisitos come elementos de enfrada. E! seguimiento de 1a
satisfaccion del cliente requiere ia evaluacion de s informacian relativa a la percepcitn del cliente acerca de sifa
organizacidn ha cumplido sus requisitos. Ei modelo mosirado en fa Figura 1 cubre todos jos requisitos de esta
Norma Infernacional, pero no refieia los procesoes de una forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos fos procesos fa metodologia conocida como *Planificar-Hacer-
Verificar-Aciuar” (PHVA). PHVA puede desconbirse brevemente como:

Pianificar. esiabiecer los cbjetivos y procesos necesarios para conseguir resullados de acuerde con los requisitos del
cliiente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos,

Verificar:  realizar gl seguimiento y la medicién de los procesos vy los productos respecio a las politicas, los objetivos y
los requisitos para el producto, & informar sobre los resuftados.

Actuar tomar acciones para mejorar continuamente ef desempefic de los procesos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabiiidad
da fa direcsion

Clentes

Medicitn anafisis
y mejora

Clientes Setisfaccien

Gesticn de jos
recursos

ii Requisitos

Entradas . {Reaiizacian » Producto

- p>
det producto L

Leyenda

g Aothidades que aportan valor
e — e Fhiio de informacion

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de ia calidad basado en procesos

Traducdion oficialf Official trenslation/Traduction officielle
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A

0.3 Relacién con la Norma 1ISO 9004

Las Normas SO 8061 e IS0 9004 son normas de sistema de gestion de la calidad que se han disefiado para
complementarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente,

La Norma 180 8001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de ia calidad que pueden uiilizarse
para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la
eficacia del sistema de gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

£n el momento de la publicacion de esta Norma Internacional, 1a Norma 180 9004 se encuentra en revision, La
edicién revisada de la Norma 180 9004 proporcionard orientacién a la direccidn, para que cusiquier
organizacion logre el éxiio sostenido en un entorno complejo, exigenie v en constanie cambic. La Norma
IS0 8004 proporciona un enfoque mas amplio sobre la gestién de la calidad que la Norma iSO 8001, trata las
nacesidades y las expeciativas de todas fas partes interesadas y su satisfaccién, mediante la mejora
sistematica y conlinua del desempefio de la organizacion. Sin embargo, no estd prevista para st uso confractuad,
reglamentario ¢ en certificacién.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Burante e! desarrolio de esta Norma internacional, se han considerasdo las disposiciones de la Norma
IS0 14001:2004 para aumentar la compatibiiidad de las dos normas en beneficic de ia comunidad de
usuarios. El Anexo A muestra |2 correspondencia entre las Normas 150 9001:2008 e IS0 140012004,

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestién, tales como aquelics
particulares para la gestién ambienial, gestién de 1a seguridad y salud ocupaciconal, gestion financiera o
gestién de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacién alinear o integrar su
propic sistema de gestién de ia calidad con requisitos de sistemas de gestién relacicnados. Es posible para una
crganizacion adaptar su(s} sistema(s) de gestidn existente(s) con la finalidad de estabiecer un sistemna de
gestidn de {a calidad que cumpta con los requisitos de esta Norma Internacional.

Traduccion oficlat/QOfficial transtation/Traduction offcielle
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Sistemas de gestién de calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacidn

1.1 Generalidades

Esta Norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gesHon de la calidad, cuando una
organizaciary

a} necesita demostrar sy capacidad para proporcionar regularmente producios que satisfagan los requisitos
def cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b} aspira a aumentar la safisfaccion del cliente a través de la aplicacidn eficaz del sistema, incluidos los
procesos para [a mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y ios legales vy regiamentarios aplicables.

NOTA En gsta Norma Internacional, el término "producto” se aplica Unicamente a;

a) el producio destinado a un cliente o solicitade por 81,

b} cuaiquier resuflado previsto de los progesos de realizacion del producto.

1.2 Aplicacion

Tedos ios requisitos de esta Norma Internacional son genéricos v se prefende que sean aplicables a todas
las organizaciones sin importar su po, tamafio y producte suminisirado.

Cuando unc o varios requisifos de esta Norma Internacional ne se puedan aplicar debido a ia naturaleza de Iz
organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion,

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que
dichas exciusiones queden restringidas a los requisitos expresados en o Capitule 7 y que tales exclusiones
no afectan a |a capacidad o responsabifidad de fa organizacion para proporcionar productos que cumpian con
fos requisitos del cliente y ios legales y reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las
referencias con fecha sdlo se aplica la edicitn citada, Para ias referencias sin fecha se aplica Ia Gltima edicién
del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacién).

180 9000:2008, Sisternas de gestion de la calidad — Fundarmenios y vocabulario

Traduccion cﬁ;iaifﬁfﬁdaf fransiation/Traduction officisile
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3 Términos y definiciones
Para e! propésito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma 15O 9000,

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el témino "producto”, éste puede significar
también “servicic®,

4 Sistema de gestién de la calidad

4.1 Requisitos generaies

lL.a organizacion debe establecer, documentar, implementar y mardener un sistema de gestion de la calidad y
majorar continuamente su eficacia de acuerdo con ios requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacién debe;

a) determinar los procesos necesarics para el sistema de gestién de iz calidad y su aplicacién a ravés de
Iz organizacion (véase 1.2},

b} determinar la secuencia e interaccién de estos procesos,

c) detenmninar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como ¢l
contrcd de estos procesos sean eficaces,

d} asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apovar la operacidn y el
saeguimiento de estos procesos,

e} realizar ef seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el andlisis de estos procesos,

f}y implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de
esios procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerde con los requisitos de ssta Norma Internacional,

En los casos en que ia organizacion opte por contratar externamente cuaiguier proceso gue afecte a la
conformidad del preducto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales procesos. £l
fipo y grado de conirol a aplicar sobre dichos procesos confratados externamente debe estar definido dentro dei
sistema de gestién de ia calidad.

NOTA 1 Los procesos necesarios para ef sistema de gestién de |a calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
incluyen los proceses para las actividades de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del producto, la medicion,
el analisis v la mejora.

NOTA 2  Un "proceso contratado externamente” es un proceso que la organizacién necesita para su sistema de
gestion de la calidad y gue la organizacion decide que sea desempefado por una parie externa.

NOTA3  Asegurar 8l control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de 1a responsabilidad
de cumplir con todos los requisiios del cliente, legales y reglamentarios. £1 tipo v el grado de conirol a aplicar al proceso
cantraiade externamente puede estar influenciade por faciores tales como:

a) e impacto potencial del procese contratado externamente sobre la capacidad de la organizacidn para proporcionar
productos conformes con los requisitos,

b} el grado en el que se comparie el control sobre el proceso,

¢} la capacidad para conseguir ef control necesario & fravés de ta aplicacion del apartado 7.4

Traduccion oficialiOfficial fransiation/Traduction officielie
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.21 Generalidades

La documertacién del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a} declaraciones documentadas de una potitica de 12 calidad y de objetivos de la calidad,

by urmanual de ia calidad,

c) los procedimienios decumentados vy los registros requeridos por esta Norma Internacional, v

d)  los documentos, incluidos los registros que ia organizacidn determing que son necesarios para aseguiarse
de la eficaz planificacién, operacidn y conirol de sus procesos.

NOTA 1 Cuandoe aparece el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma internacional, significa que et
procedimiento sea establecido, documentado, implementade y mantenido. Un sole documento puede incluir os requisiios
para uno O mas procedimientos, Un requisito relativo a un procedimientio documentado puede cubrirse con mas de un
documento,

NOTAZ  La extensién de la documentacion del sisterna de gestitn de ja calidad puede diferr de una organizacion a obe
debido a:

a) eltamafic de la organizacitn v el tipo de actividades,

4} la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

¢} la competencia del personal.

NOTA3  La documeniacidn puede estar en cualguier formale o tipo de medio.

4,2.2 Manua! de la calidad

La organizacién debe esiablecer y mantener un manual de ia calidad que incluya;

a) el alcance del sistema de gestidn de la calidad, incluyendo los detalles v Iz justificacion de cuaiquier exclusion
{véase 1.2), .

B) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad, o referencia 2
ios mismos, ¥

c) una descripcion de la interaccidn entre los pracesos del sistema de gestion de a calidad.
4.2.3 Conirol de los documentos

Los documentos requeridos por i sistema de gestidn de la calidad deben controlarse. Los registras son un
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisiios citados en e apartado 4.2.4,

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los conlroles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emisian,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarios nuevamente,

¢) asegurarse de que se identifican los cambios v el estado de a versicn vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en
fos puntos de uso,
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&) asegurarse de gue los documentos permanecen legibles y faciimente identificables,

fy  asegurarse de que los documentos de origen externo, que fa organizacion determina gue son necesarios
para la planificacion y la operacién del sistema de gestion de ia calidad, se identifican y que se coniroia
su distribucién, y

g) prevenir el uso no infencionado de documentos obsoletos, y aplicaries una identificacion adecuada en e
casc de gue se mantengan por cualguier razén,

4.2.4 Control de [osg registros

Los registros estabiecidos para proporcionar evidencia de la conformidag con jos requisitos asi como de la
operacion sficaz. del sistema de gestién de ia calidad deben controtarse.

La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para definir los controies necesarios para ia
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, fa retencién y la disposicidn de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, faciimente identificables y recuperables.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromisc con &l desarrollo e implementacion del
sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia;

a) comunicando & la organizdcion fa importancia de satisfacer fanto los requisitos def cliente como los
legales y reglamentarios,

p) estableciendo la politica de la calidad,
¢) asegurando gue se establecen los objelivos de la caiidad, +
d} flevando a cabo las revisiones por 1a direccién, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos,

5.2 Enfoque al cliente

t.a alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan v se cumplen con el proposiio
de aumentar a satisfaccién del diente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La aita direccidn debe asegurarse de que la politica de Ia calidad:
a) es adecuada ai propésito de la organizacion,

' b} incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente |a eficacia del sistema
de gestién de |z calidad,

¢} proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de |z calidad,
. 4} escomunicada y entendida dentro de ia organizacion, v

e) esrevisada para su continua adecuacion.
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5.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de fa calidad

L a alta direccion debe asegurarse de que os objetivos de la calidad, incluyende aquellos necesarios para
cumpiir os requisitos para el producto [véase 7.1 a}}, se eslablecen en las funciones y ios niveles pertinentes
dentro de la organizacion. L.os objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad, '

542 Planificacién del sistema de gestion de la calidad

La alta direccitn debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestidn de la calidad se realiza con el fin de cumpliy fos requisitos citados
en el apartado 4.1, asi como (os objetives de ia calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios
en éste,

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

L& alta direccitn debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de fa organizacién. '

5.8.2 Represeniante de |a direccién

La alta direccidn debe designar un miembro de la direcciin de la organizacidn quien, independientemente de
ofras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se sstablaceﬂ implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestién de ia calidad,

b) informar a la alia direccién sobre el desempefic del sistema de gestién de ia calidad y de cualguier necesidad
de mejora, y

¢} asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisifos dei clierde en todos los niveles
de la organizacion,

NOTA L& responsabiiidad del representante de la direccidn puede incluir relaciones con partes extemas sobre
asunios refacionados con ef sistemna de gestién de la calidad.

8.5.3 Comunicacién interna

La alta direccién debe asegurarse de que se esiablecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacion se efectGa considerando la eficacia del sisterna de gestion de la calidad.
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5.6 Revision por la direccion

56.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar e sistema de gestion de la calidad de ia orgarizacion, a intervales planificados,
para asequrarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas, i.a revision debe incluir ia evalugcién
de las oportunidades de mejora vy ia necesidad de efectuar cambios en e! sistema de gestion de la calidad,
incluyendo ia politica de la calidad y los objetivos de |a calidad,

Deben manionerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacidn de entrada para la revisién

La informacién de entrada para la revisién por la direccion debe incluin

a8} los resuliados de audiforias,

B) larefroalimentacién del cliente,

¢} eldesempeafio de los procesos y la conformidad del producto,

¢} of estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por ia direccion previas,

fy  los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de a calidad, v

g} las recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de ia revisién

Los resuliados de ia revisién por la direccidn deben inciuir fodas ias decisiones y acciones reiacio.nadas con:
&) la mejora de la eficacia del sistermna de gestidn de la calidadhy 5US ProCesos,
b) la mejora del producte en retacion con los requisitos det cliende, v

o} las necesidades de recursos,

8 Gestidn de los recursos

6.1 Provision de recursos
L.a organizacidn debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su oficacia, y

b} aumentar la satisfaccion dei cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
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6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generzslidades

i personal qua realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos de! producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los requisttos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal
que desempefia cualquier larea dentro de! sistema de gestién de la calidad.

6.2.2 Corﬁpetencia, formacion y toma de conciencia
La organizacion debe:

a} determinar la competencia necesaria para el personal que realiza frabajos que afectan a la conformidad con
ios requisiios del producto,

B) cuando sea aplicable, proporcionar formacién ¢ fomar otras acciones para jograr la competencia necesaria,
¢) evaluar ia eficacia de las acciones tomadas,

d} asegurarse de gue su persconal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de ¢como
contribuyen al logre de los obietivos de la calidad, v

g} maniener los registros apropiados de |a educacién, formacion, habilidades y experiencia {véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura

L.a organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraesiructura necesarnia para lograr Ja conformidad
con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable;

a} edificios, espacio de frabajo vy servicios asociados,
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), v

c) servicios de apoyo {tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con
fos raquisitos del producio.

NOTA £l 1érmino "ambiente de trabajo” estad relacichade con aqueiias condiciones bejo las cuales se realiza el

trabajo, incluyendo factores flsicos, ambientales y de ofro tipo {tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la
fluminacién o las condiciones climaticas).
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7 Realizacion del producto

7.1 Planificacién de 1a realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto. La
planificacion de la realizacion del progucto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del
sistema de gestién de la calidad (véase 4.1).

Durante |z planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea apropiade,
io siguiente:

a} los obigtives de la calidad v los requisiios para el producto,

b) ia necesidad de establecer procesos y documenios, v de proporcionar recursos especificos para el
producto,

¢} las actividades requeridas de verificacién, validacion, seguimiento, medicion, inspeccitn y ensayo/prueba
especificas para el producio asi como los criterios para la aceptacion del mismo,

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion vy el
producto resultante cumplen ios requisitos {véase 4.2.4).

£l resuitado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuads para ia metodologia de operacion de
la organizacidri.

NOTA 1 Un documenic que especifica jos procescs del sistema de gestion de |z calidad (incluyendo ios procesos de
realizacion del producto) v los recursos a aplicar a un producio, proyecio o contralo especifico, puede denominarse plan de fa
calidad.

NOTA2  La organizacidn también puede aplicar ios requisitos citados en et aparado 7.3 para el desarrollo de los procesos
de realizacion del producioc.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.14 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
La organizacidn debe determinar:

a) los requisifos especificados por ef dliente, incluyende los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores & la misma,

b} los requisitos no establecidos por ol cliente pero necesarios para el uso egpecificade o pars e uso
previsto, cuando sea conocido,

¢} los requisitos iegales y reglamentarios aplicables al producto, vy
d) cualquier requisito adicional que ia organizacion considere necesario.

NOTA Las actividades posieriores a & enfrega incluyen, por ejemplo, acciones cublertas por ia garantia, obfigaciones
confractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciciaje o ia disposicion final,
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7.2.2 Revisién de los requisios relacionados con el producto

La organizacién debe revisar ios requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes
de que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente {por ajemplo, envio de ofertas,
aceptacidn de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los confrates ¢ pedidos) y debe asegurarse de
que:

a) esian definidos los requisites del producto,

b} estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del confrato o pedide y los expresados
previaments, y

¢) la organizacion tiene ia capacidad para cumplir con fos requisitos definidos,

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision vy de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4}

Cuando ef cliente no proporcione una declaracidn documentada de los requisitos, ia organizacidn debe
condirmar los requisitos del cliente anles de la aceptacién,

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la documentacion
pertinente sea medificada y de que el personal correspondiente sea conscients de los requisitos madificados.

NOTA En algunas situaciones, iales como las ventas por internet, no resulta practico efactuar una revision formal de

cada pedido. En su lugar, la revisidn puede cubdr la informacion pertinente del producto, como son los catalogos o el
material publicitario.

7.2.3 Comunicacién con ef cliente

La organizacion debe determinar ¢ implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los clientes,
relativas a:

a) la informacién sobre el producio,
b) las consulias, coniratos o atencion de pedides, incluyendo las modificaciones, v

¢)  laretroalimentacion del clente, incluyerdo sus quejas.
7.3 Disefio y desarrolio

7.3.1 Planificacion del diseiio y desarrolio

La organizacién debe planificar v controtar el disefio y desarrolle del producio,

Duranie la planificacion del disefic y desarrolio la organizacién debe determinar:

a} ias etapas del disefio y desarrolio,

b} iarevisidn, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefic y desarrollo, v
¢} las responsabilidades v autoridades para el disefo y desarrolio.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrolio
para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacién de responsabilidades,

Los resuliados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea apropiado, a medida que progresa el disefio
y desarrollo. :

NOTA La revision, la verificacién v ia validacion del disefio y desarrolio fienen propésitos diferentes. Pueden llevarse

a cabo y registrarse de forma separada o en cusiquier combinacidn que sea adecuada para el producio v para la
crganizacién.
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7.3.2 Eiementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben delerminarse los slementos de entrada relacionados con los reguisitos del producto y mantenerse
regisiros (véase 4.2.4), Estos elementos de enirada deben inchuir:

a} los requisitos funcionales v de desempefio,

b) .los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢} lainformacion provenderte de disefics previos similares, cuando sea aplicable, y
4} cualquier otro requisito esencial para el disefic y desarrolio.

Los elementos de enirads debsen revisarse para comprobar que sean adecuados. L.os requisiios deben estar
completos, sin ambigltedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefo y desarrolie

l.os resultados det disefic y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para ia verificacion respecto
a los elementos de entrada para el disefic y desarrollo, y deben aprobarse anies de su kibsracion,

l.os resuliados del disefio y desarrolio deben:

a) cumplr los roquisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrolio,

b} proporcionar informacién apropiada para ia compra, |2 produccion v 1a prestacién del servicio,
¢} contener o hacer referencia a los criferios de aceptacion del producte, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto,

NOTA La informacidn para la produccion y ia prestacion del servicio puede incluir detalies para la preservacion del
producia,

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En les etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrolle de acuerdo con lo
planificado {véase 7.3.1} para:

a) evaluar la capacidad de los resultadoes de disefio y desarrclio para cumplir los requisitos, e
b} wentificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
l.os participantes en dichas revisiones deben incluir representanies de las funciones relacionadas con ia{s)

etapa{s} de disefio y desarrciio que se esta{n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de
as ravisiones y de cualquier acoidn necesaria {(véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y desarroilo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con io planificado {véase 7.3.1), para asegurarse de que ios resultados
det disefio y desanclio cumplen los requisitos de los elementos de enirada del disefio v desarrolio. Deben
mantsnerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accidon que sea necesaria (véase 4,2.4),
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7.3.6 Vaildacion dei disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefic v desarrclio de acuerdo con o planificade {véase 7.3.1) para
asegurarse de gque el producto resuitante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada
o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la
entrega o implementacién del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de fa validacion y de
cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

1.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros, Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segln sea apropiado, v aprobarse antes de su implementacién. La revision
de fos cambios del disefio y desarrolio debe incluir la evaluacién def efecto de los cambios en las partes

constiutivas y en &l producte ya entregado. Deben mantenerse registros de los resuliados de la revision de los
cambios y de cuaiquier acclén que sea necesaria {(véase 4.2.4}.

7.4 Compras

74.1 Procesode compras

La erganizacién debe asegurarse de que el producio adquirido cumpie los requisitos de compra especificados. Ei
tine vy ef grado dal conlrol aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender de! impacic del
producto adquindo en ia posterior realizacién del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la orgarizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccidn,

la evaluacion y la re-evaluacién. Deben mantenerse los registros de los resuitados de las evahsaciones y de
cualquier accidn necesaria que se derive de las mismas {véase 4.2.4),

7.4.2 informacion de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
a) los requisitos para la aprobacién de! producio, procedimientos, procesos v equipos,

b) los requisitos para la calificacién del personal, y

¢) los requisitos del sistema de gestion de ia calidad.

La organizacién debe asegurarse de la adecuacidn de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

743 Verificacidén de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u ofras aclividades necesarias para asegurarse
de que ef producto comprado cumple ios requisitos de compra especificados,

Cuando la organizacitn o su cliente quieran Hlevar a cabo ia verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la informacién de compra ias disposiciones parg | verificacién pretendida v
&l métode para la liberacion del producio.
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7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Controf de la produccion y de la prestacién del servicio

l.a organizacidn debe planificar v llevar a cabo la produccidn y la prastacién del servicio bajo condiciones
coniroladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) ia disponibiiidad de informacidn que describa las caracteristicas del producto,
b} la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

¢} e uso del equipe apropiado,

d) Ia dispenibhilidad y usc de sgquipos de seguimiente y medicion,

e} la implementacion def seguimienio y de la medicidn, vy

f) iaimplementacién de actividades de liberacidn, entrega y posteriores a ia entrega del producto.

7.5.2 Validacién de los procesos de [a produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe vaildar todo proceso de produccion y de prestacion ded servicio cuando los producios
resultantes no pueden verificarse mediante seguimienio ¢ medicion posieriores y, como consecuencia, ias
deficiencias aparecen Gnicamenie después de que el producto esté siende utilizade o se haya prestado el
servicio.

La validacion debe demostrar ia capacidad de esios procesos para alcanzar ios resultados planificados.

La organizacidn debe establecer ias disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para |3 revision y aprobacion de ios procesos,

by  la aprobacion de los equipos v la calificacion del persenal,

o} el use de métodos y procedimienios especificos,

d) los requisitos de los regisiros {véase 4.2.4), y

e} farevalidacion,

7.5.3 identificacion y trazabilidad

Cuande sea apropiadoe, la organizacion debe identificar ¢l producto por medios adecuados, a través de foda
la realizacion det producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecio a los requisitos de seguimiento y
medicién a través de toda la realizacion del producto,

Cuando la trazabitidad sea un requisito, la organizacién debe controlar la ideniiﬂéacién énica del producto y
mantener registros {véase 4.2.4),

NOTA En algunos seclores industriales, ia gestidon de la configuracion es un medio para mantener ia identificacidn y
Iz trazabilidad,
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7.5.4 Propiedad def ciiente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras esién bajo el control de ia
organizacion o estén siendo uiifizados por I8 misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger vy
salvaguardar los bienes que son propiedad del ¢ilente suministrados para su utllizacion o incorporacién dentro
del producte. Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se plerde, deteriore ¢ de algln olro modo se
considera inadecuado para su uso, la organizacidn debe informar de elle al cliente y maniener regisiros
{véase 4.2.4).

NOTA t.z propiedad det ciente puede incluir a propiedad intelectual vy los datos personales.

755 Preservacitn del producto

La organizacion debe preservar el producto duranie el proceso interno y fa entrega al desting previsto para
mantener la conformidad con los requisitos. Segln sea aplicable, la preservacién debe incluir la Wdentificacion,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse tambien a las paries
gonstitutivas de un producio.

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicidn

La organizacion debe determinar el seguimienio y la medicién a realizar y los equipos de seguimienic y
medicién necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producte con los requisitos
determinados.

La orgarizacién debe esiablecer procesos para asegurarse e que el seguimientc y medicion pueden
realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicién,

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, ef equipo de medicién debe:
a) calibrarse o verificarse, ¢ ambos, & intervalos especificados ¢ antes de su utilizacidén, comparado con

patrones de medicidn trazables & palrones de medicidn internacionales o nacionaies; cuando no exisian
{ales patrones debe registrarse la base ilizada para la calibracion o |a verificacion {véase 4.2 4);

b) alustarse 0 reajusiarse segin sea necesaric; ’

c} esiaridentificado para poder determinar su estado de calibracion;

) protegerse contra aiustes gue pudieran invalidar ol resultado de la medicibry

e) prolegerse contra los dafos y el deterioro durante la maniputacion, el mantenimiento y el aimacenamianto.
Ademas, la organizacién debe evaluar y regisirar la validez de los resultados de las mediciones antericres
cuando se detecie que e equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacién debe tomar las
acciones apropiadas sobre el equino v sobre cualquier producio afectado.

Deben mantenerse registros de ios resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse ia capacidad de ios programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando
estos se utiicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe

lievarse a cabo antes de iniciar su ylilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario,

NOTA La confirmacion de la capacidad del software pars satisfacer su aplicacion prevista incluiria hablfualmente su
verificasion y gestion de la configuracidn para mantener la idoneidad para su uso.

TraducciQn ohiciayOfficial translation/ Traduction officielle
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8 Medicidn, analisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacidn debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicidn, analisis y mejora necesarios
para. .

a) demostrar ia conformidad con los requisitos del producto,
by asegurarse de ia conformidad del sistema de gesiion de ia calidad, v
¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestitn de ia calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo ias técnicas estadisticas, y el
alcance de su utiizacién.

8.2 Seguimiento y medicion
B8.21 Satisfaccién del cliente

Come una de las medidas del desempefic det sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe realizar e
seguimiento de ia informacion relativa a ia percepcion del cliente con respecio al cumgplimiento de sus requisios
por parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos. para obtener y utitizar dicha informacion,

NOTA £l seguimiento de |a percepcitn dei clients puede incluir la obtencidn de elementos de entrada de fuenies como
ias encuestas de satisfaccidn det ciente, los datos del cliente sobre fa calidad del producio entregado, las encuestas de
opinion del usuario, &l anglisis de la pérdida de negocios, las felickaciones, las garantias utilizadas vy 10s informes de los
agentes comerciales.

8.2.2 Auditoria interna

L.a organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervaios planificados para determinar sl el sistema de
gostién de la calidad: *

a) es conforme con las disposiciones planificadas {véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional
y con los requisitos det sistema de gestion de 1a calidad establecidos por la organizacion, y

D} se ha implementado y se mantiens de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias fomando en consideracion el astado y la importancia de [os
procesos v las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir log criterios de
auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia v ia metodologia. La seleccidn de los audifores v la realizacion
de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del procese de auditoria. Los audiiores no
deben auditar su propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y 103 requisitos para
planificar y realizer las audiiorias, esiablecer los registros e informar de los resuitados.

Deben manienerse registros de las auditorias v de sus resuliados {véase 4.2.4).

La direccion responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan ias correcciones
y 8¢ foman {as acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de sequirnisento deben inCluir la verificacidn de las acciones tomadas y
el informe de log resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA Véase la Norma iSO 18011 para orientacion,

Traduction oficialfOfficial transiafion/Traduction officislle
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8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacion debe aplicar méfodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion
de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Eslos métodos deben demostrar ia capacidad de los
procesos para alcanzar los resullados planificados. Cuando no se alcancen los resultades planificados,
deben llevarse a cabo correcciones y acciones correclivas, segin sea Conveniente.

NOTA Al determinar los métodos aproplados, s aconsejable gue [a organizacion considere el tipo y el grade de
seguimiento o medicion apropiado para cada uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre fa conformidad con
ios requisitos del producte v sobre 1a eficacia dei sistema de gestion de la calidad,

8.2.4 Seguimiento y medicién dei producto

La organizacién debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del productc para verificar que se
cumpien los requisitos del mismo, Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion
dei producto de acuerdo con las disposiciones planificadas {véase 7.1). Se debe maniener evidencia de Ia
conformidad con los criterios de aceptacion. :

Los registros deben indicar la{s} persona(s) que autoriza(n) ta fiberacion del producto al cliente {véase 4.2.4},
La #beracion det producto v la prestacion del servicio al cliente no deben Hevarse a cabo hasta que se hayan

compietado satisfactoriamente las disposiciones planificadas {véase 7.1}, a menos que sean aprobados de
olra manera por una autoridad pertinente vy, cuando corresponda, por ef cliente.

8.3 Control del producte no conforme

La organizacion debe assgurarse de que e producto que no sea conforme con los requisitos del producio, se
identifica y confrola para prevenir su usc ¢ entrega no infencionados. Se debe establecer un procedimiento
documeriado para definir los confroles vy las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producio
no conforme, :

Cuando sea aplicable, fa organizacion debe tratar los producios no conformes mediante una o mas de as
sigulentes maneras.

a) tomando acciones para eliminar ia no conformidad detectada;

b} aulorizando su uso, liberacion o aceptacidn bajo concesidn por una autoridad pertinente v, cuando sea
apticable, por el Clients;

¢) lomando acciones para impedir su uso 0 aplicacitn prevista originalmente;

d} tomando acciones apropiadas a log efeclos, reales o polenciales, de la no conformidad cuando se
detecta un producto no conforme después de su entrega 0 cuando ya ha comenzado su uso,

Cuando se cofrige un producio no conforme, debe someterse & una nueva verificacion para demostrar sy
conformidad con los requisitos.

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

Traduccion oflclalOficial transiation/Traduction officielie
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8.4 Analisis de datos

i.a organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar fa idoneidad vy la
eficacia del sistema de gestion de la calidad vy para evaluar donde puede realizarse ia mejora continua de la
eficacia del sistema de gestién de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y rmedicidn y de cualesquiera otras fuentes periinentes.

E1 andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre;

a) lasalisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

by ia conformidad con los requisitos dei producto (véase 8.2.4),

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para
llevar a cabo acciones preventivas {véase 823y 8.24), v

d) los proveedores {véase 7.4).
8.5 Mejora

8.51 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamenie ia eficacia del sistema de gestidn de ia calidad mediante el uso
de la politica de 12 calidad, los objetivos de ia calidad, los resultados de las auditorias, ¢l analisis de datos, las
acciones correctivas y preventivas y ia revisidn por Ia dirsccion,

8.5.2 Accidn correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objelo de pravenir
que vuelvan a occutrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.
ebe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisiios para:

" a} revisar las no conformidades {incluyendoe las quejas de ios clientes),

b} determinar Ias ¢ausas de {as no conformidades,

G) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de gue las no conformidades no vuelvan a
QCLITH,

d} determinar e iImplementar las acciones necesarias,
e} registrar l0s resuitados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), v

Ty revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Traduccion oficialiOfficial transiation/Traduction officiells
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8583 Accién preventiva

La organizacidén debe delerminar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ccurrencia, Las accicnes preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
polenciales,

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

&)
b}
¢)
&)

e}

determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

evaluar ta necesidad de actuar para prevenir la ccurrencia de no conformidades,
determinar e implementar las acclones necesarias,

regisirar 103 resuitados de las acciones tomadas {véase 4.2.4), y

revisar |a eficacia de |as acciones preventivas tomadas.

Fraduccion oficiaiOfficial transiation/Tradustion officielie
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a

Anexo A
{informativo)

Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008
y la Norma ISO 14001:2004

Tabla A1 - Correspondencia enfre [a Norma ISO 9001:2808 y la Norma S0 14041:2004

ISC 9001:2008 ISO 149001:2004
Intreduccidn {Hituto solamente) introduccién
Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacidn con la Norma 180 6004 0.3
‘Compatibilidad son otros sistemas de gestion | 0.4
QObjeto y campo de aplicacion {Hiulo 1 H Objeto y campo de aplicacion
solamente}
Generalidades 1.4
Aplicacion 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consuita
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Sistema de gestion de la calidad (Hlulo 4 4 Requisiios de! sistema de gestidon ambiental
solamente)} {tilo solamente)
Requisitos generales 4.1 4.4 Regquisitos generales
Regquisios de ia documentacion {fikilo 4.2
solamente}
Generalidades 4.21 4.4.4 Documentacién
Manual de |3 calidad 4.2.2
Controi de fos documentos 4.2.3 4.4.5 Ceondrol de ios documentos
Control de los registros 424 4.54 Controt de los registros
Responsabilidad de |2 direccidn (illulo 5
solamente}
Compromiso de iz direccldn 5.1 4.2 Poiitica ambigntat
441 Recursos, funciones, responsabiidad y
autoridad
Enfoque ai cliente 5.2 4.3.1 Aspecios ambientales
4.3.2 _Requisilos legales y otros requisitos
4.8 Ravision por la direccién
Poilitice de la calidad 53 4.2 Potitica ambiental
Planificacién (tiulo solamenie) 54 4.3 Planificacion {litulo solamente}
Objetivos de la calidad 54.1 433 Obijetivos, metas y programas
Planificacion det sistema de gestion de I 54.2 4.3.3 Obistivos, metas y programas
cakidad
Responsabilidad, autoridad v comunicacién 5.5
{tituio solamente}
Responsabilidad vy autoridad 5.5.1 4.1 Requisitos generales
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y
ausoridad
Represenianie da la direccidn 552 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y
autoridad
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Tabla A.1 — Correspondencia entre ia Norma IS0 9001:2008 y la Norma 180 14001:2004 {continuacion)

150 9001:2008

150 14001:2004

Comunicacion interma 553 443 Comunicacion

Revisién por la direction {fHulo solamente) 58 4.8 Revisién por ia dirsceidn

Generalidades 5.6.1 4.8 Revision por 1a direccidn

informacién de enirada para I revision 5862 4.6 Revisidn por la direccidn

‘Resuliados de la revision 5.6.3 4.6 Revigién por la direceién

Gestidon de los recursos {iituic solamente} 6

Provision de recursos 6.1 4.4.1 Recursos, funcionss, responsabliidad y

autoridad

Recursos humanos {{iulo solamenie) 8.2

Generalidades 6.2.1 442 Competencia, formacion y toma de conciencia

Competencia, formacion y toma de conclencia | 5.2.2 44.2 Competencia, formacién y loma de conciencia

Infraestructura 6.3 4.4.% Recursos, funciones, responsabilidad vy

autoridad

Ambiente de trabalo 6.4

Realizacion del producte {iifulo solamente} 7 4.4 Implementacion y operacion {Hitulo solamente}

Pianificacién de la realizacion de! producte 7.1 446 Control operaciona

Procesos relacionados con el cliente (tikio 1.2

solamenie}

Determinacion de los requisiios relacionados 7.2 431 Aspecios ambienizales

con el producio 432 Requisitos legales y ofros requisitos
4486 Controt operacionat

Revisitn de los requisitos relacionados con el 7.2.2 431 Aspectos ambientales

producto 446 Control operacional

Comunicacién con el cliente 7.23 443 Comunicacién

Disefic y desarrolle {itulo solamente} 7.3 _ .

Planificacién del disefio y desarrollo 1.3.% 446 Control operacional

Etementos de entrada para ef disefic y 7.3.2 446 Contrel operacional

dasarrollo

Resuliados dei disefio y desarrolio 7.33 4,46 Control operacionst

Revision del disefio y desarrolio 73.4 446 Control operacional

Verificacion del disefio y desarrollo 7.35 4.4.6 Control operacional

Valdasion del disefio y desarrollo 7.36 448 Control operational

Controt de los cambios del diseflo y desarrolle | 7.3.7 446 Conirot operacional

Compras {litulo sclamente)} 74

Proceso de compras 7.4.1 4.4.8 Conirol operational

informacion de las compras 742 4.4.6 Conirot operacional

Verificacion de los productos comprados 743 4.4.6 Conirol operacional

Produccidbn y prestacion gel servicio {tituie 7.5

solamente}

Con?z‘gl de la produccidn y de fa prestacion def | 7.5.1 4,46 Control operacional

servicio

Validacidn de los procesos de la produccidny | 7.5.2 445 Conirol operacional

de la prestacion del serviclo

identificacidn y trazabilidad 7.58.3
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Tabla A.1 — Correspondencia entre ia Norma 150 9004:2008 v la Norma ISO 14001:2004 (continuacion)

I1SO 9001:2008

I1SC 14001:2004

Propiedad det cliente 7.54
Preservacion del producte 7.5.5 44.6 Condrol operacionat
Contrel de ios equipos de seguimiento y de 7.6 4.51 Seguimiento y medicion
medicion
Medicion, anglisis y mejora {fituio solamente) 8 4.5 Verificacion {H#do solamente}
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicidn
Seguimienio y medicion (titulo sclamente} B2
Satisfaccién del dliente §2.1
Augitorta intema 822 455 Auditoria intema
Seguimienio y medicion de los procesos 8.2.3 4.54 Seguimiento y medicion
45,2 Evaluacion del cumplimiento legal
Seguimiento y medicion dei producto 8.2.4 4.5.1 Seguirmiento y medigidn
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento legal
Control det produgio no conforme 8.3 447 Preparacidn vy respussta ante emergencias
453 No conformidad, accién correctiva y accion
preventiva
Analisis de datos 8.4 451 Seguimienio y medicidn
Mejors (titulo solamente) 8.5
Mejora continua 8.5.1 4.2 Potitica ambiental
433 Objetivos, metas y programas
4.6 Revisidn por ia direccién
Accibn correctiva 8.52 453 No conformidad, accidon corrective v accién
preventiva
Accion preventiva 8.5.3 453 _No conformidad, accién correctiva y accion

preventiva
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Tabia A.2 — Correspondencia entre la Norma 180 14001:2004 y ia Norma IS0 9001:2008

150 140012004

50 s001:2008

introduccién Introduccitn (Hulo sclamente)
0.1 Generaidades
4.2 nfogue basado en procesocs
0.3 Relacion con la Nomma 150 8004
0.4 Compatibilidad con otros sisternas de gestién
Objeto y campo de aplicacién 1 1 Chbieto y campo de aplicacion {ituic
solgmante)
1.1 Generglidades
4.2 Aplicacion
Normas para consulta 2 2 Referancias normalivas
Términos y definiciones 3 3 Términes y definiciones
Requisitos del sisterna de gestién ambiental 4 4 Sistema de gestion de la calidad (itulo
{titulo solamente} sotamente)}
Reguisitos generales 4.1 4.1 Requisiios gensrales
85 Responsabifidad, autoridad y comunicaclon
{titulo solamente)
551 Responsabilidad y avtoridad
Potitice ambiental 4.2 5.1 Compromise de a direccitn
53 Feiitica de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Planificacion {titulo sclamente} 4.3 54 Fianificacion {titulo solamente}
Aspectos ambientales 4.3.4 5.2 Enfoque al chiente
IVa Determinacion de los requisitos relacionados
con ef producio
7.2.2 Revisitn de los requisiios relacionados con et
producio
Requisitos legales y ofros requisitos 432 5.2 Enfoque al cliente
-T2 Determinacion de los requisitos relacionados
con ef producio
Obietivos, metas y programas 433 4.1 Objetives de ia calidad
54.2 Pianificacion del sistema de gestidn de la
calidad
8.5.1 Mejora continua
implermentacion y operacion {tHulo solamente) | 4.4 7 Realizacion det producto (titulo solamente}
Recursos, funciones, responsabilidad y 4.4.1 51 Compromise de la direccién
autoridad 551 Responsabiiidad v auloridad
552 Representanie de ia direccidn
6.1 Provision de recursos
83 infraestructura
Competencia, formacin y toma de conciencia | 4.4.2 6.2.1 {Recursos humanos) Generalidades
’ 8.2.2 Competencia, formacion vy toma de conciencia
Comunicacion 443 553 Comunicacion interna
1.2.3 Comunicacion con el cliente
Documentacion 444 4.2.% (Requisitos de la documentacion)
Generalidades
Control de documenios 4.4.5 423

Control de ios documentos
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Tabia A.2 — Correspondencia entre la Norma iSO 14001:2004 y la Norma SO 9001:2008 (continuacion)

IS0 14001:2004

150 $604:2008

Controi operacionat 448 7.1 Pianificacién de ia realizacion del producto
2 Procesos relacionados con i cliente (tikulo
solamenie}
1.2.1 Determinacion de los reguisilos relacionados
con g produsio
122 Revision de los requisitos relacionados con el
producstc
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrcllo
7.3.2 Elementos de enirada para el disefio y
desarrclic
7.3.3 Resuitados del disefio y desarrollo
7.34 Revision del disefo y desarrollo
7.3.5 Verificacitn del disefio y desarrolio
7.3.8 Validacidn del disefio y desarrolio
7.3.7 Control de los-cambios del disefio v desarrolio
741 Proceso de compras
742 Informacion de las compras
743 Verificacién de fos producios comprados
7.5 Produccion y prestacion del servicio {iftulo
solamenie}
7.51 Corzyp% de ia produccién y de la prestacion det
servicio
7.5.2 Validacitn de los procesos de la produccién y
de la prestacién del servicio
7.585 Preservacitn del producio
Preparacion y respuesta ante emergencias 447 8.3 Controt det producio no conforme
Verificacion {fitulo solamente} 4.5 8 * Medicion, andlisis y meiora {filulo solamente}
Seguimienic y medicidn 451 7.6 Control de los equipos de seguimienio y de
medicién
8.1 {Medicién, anafisis y meiora) Cenerafidades
823 Seguimientc ¥y medicidn de los proceses
824 Seguimiento y medicién del producio
B84 Anatisis de datos
Evaluacidn del cumplimiente legal 4.5.2 823 Seguimienio y medicion de los procesos
824 Seguimienio y medicidn del producto
No conformidad, accion correctiva y accion 4.53 83 Canirel del producte ne conforme
preventiva 8.4 Anaiisis de datos
8.5.2 Accion correctiva
853 Accidn preventiva
Contral de los registros 4.54 424 Conirol de los registros
Auditoria intema 455 822 Audiloria interna
Revision por la direccién 4.6 5.1 Compromise de la direccion
586 Revisidn por la direccion (fHule solamenta)
5.81 Generalidades
5862 Informacion de entrada para la revision
5.6.3 Resuitados de la revision
8.81 Mejora continua
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Anexo B
(informativo)

Cambios entre la Norma I1SO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008

Tabla B.1 — Cambios entre fa Norma 1SO $001:2000 y ia Norma 180 9001:2008

iGN
Parratof .
gg;&i‘,’;‘;’é‘; Figural (Ao Texto modificado
N Tabla/Nota
(S8}
Pridogo Par. 2 S+A Las Nommas Internacionales sen-odifadasse redactan de acuerdo Coh las regles
establacidas en ia RPare-3-Pgrie 2 de Ias Directivas 1SOAEQ
Préioge Par. 3, A La tares principal de ios comités $enicos es preparar Nonnas intemacionales
Frase 1
Frase 2 S+A Los proyectos de Normas Intemacionales (FBIB) adoplados por los comilés
téenicos son-anviados se circulan a os organismos miembros para votacion.
Prologo Par 4, S5+A Se Hama ia atenclon sobse |a posibilidad de que algunos de los elementos de este
Frase 1 documento esta-Nesma-htermasional puedan esiar sujetos & derechos de patente
Prijogo Pars S+A 1 L bomma-intemacionat La Norma 1SO 9001 fusha sido preparada por el Comitg
Téonion ISOTC 176, Gestidn y aseguramionte de le calidad, Subcomité SC 2,
Sisternas de ia calidad.
Prologo Far. 8 s
A
Prétogo Par. 7 8
Profogo Par. 8 S
Préioge Nuevopdr. 7 A i =ambios
tran en el ﬁmem B
Préiogo de fa Par. 2 A Argentina, Polivia, Brasil. Chile, Colombia, Costa Rice, Cuba, Ecuador, Espafia,
varsin an espafiol tstados Unidos de América, México, Perd, Repiblica Dominicana, Uruguay v
Venazuela,
Préiogo de la Pér. 4 S+A
versitn en espafict
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‘Tabia B.1 — Cambios entre la Norma IS0 8001:2008 vy la Norma 180 80012008 {(continuacion)

N° ¢ Capitulo
150 8001:2000

Parrafo/
Figural
TablafNota

Adigién
No

{$)

Texto modificado

g.1

Par, 1,
Frase 2

Ei_disefio v la_imolementacion del sisteme de gestion de la calidad de ung
orgenizagion estén influenciados por
2l entorno_de ia organizacion, los cambios en e L] los i
asociados Con ese entomo,
by sus necesidades cambiant
cl__sus obietivos particulares,
¢} _los productos que proporciona,
a) ios 508 que smplea
su tamaiio estructura de la raanizacio

Frase 3

Nusvo par,
ahora

No es ef proposite de esta Norma intemacional proporcionsr uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestion de ia calidad ¢ en Ia dogumentacin,

&1

Par. 4

A

Esta Norma intemacional pueden ulifizarla parles infemas v extemas, incluyendo
organismos de certificacion, para evaluar ia capacidad de la organizacion pam

curnplir los requisitos del cliente, los lagales y los reglamentarios aplicables al
produsto v ios propios de ia organizacion

6.2

Par, 2

S+A

Para que una organizacikdn funtions de manera eficaz, fiene que identifiear determinar
y gestionar numerosas aclividades refacionadas antre i, Una aclividad o yn.coniunfo
de attividades que utiliza recursos, ¥y que se gestiona con ¢l fin de permilr aue los
glementos de entrada se fransformen en resuitados, se puede considerar comeo un
ProGeso.

0.2

Par. 3

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de fa crganizacidn, unto con ia
identificacion ¢ interacciones de estos procesos, asi como su gesHon para i

producir gl resultado deseado, puede depominarse como “snfoque basado en
procesos”.

0.3

Par. 1

S+ A

5do Las Normas 1SO 9001 e 18O 9004 so-hon-dosarroliado
come-un-par-coherante-do-normas-parn-106 son normas de sistemas de gestidn
de i calided las—cuales—han sido—diseladas gue se han disefiade para
compﬁemenzarse entre sl, pem-—gue—putdon—ulilizarse iguaimente-—come

B ientes  pers  lambién  oueden ubitizarse de manera
Mﬁi& Awma—mmpm diferonte--abiste.y-gampoe-de
aplicacidn-tHoner-una-ostruciura- similar-para-faciitar-su-aplicacion-coimo-un-par
sohoronte,

03

Par2

S+A

La Norma 18O 8001 especifica los requisiios para un sistema de gestion de ia
cafidad que pueden ulilizarse para su aplicacion infema por ias organizaciones, para
certificacion o con fines conractuales. Se centra en [a eficacia de! sistema de gestidon
de la calidad para dar-cumplimiento-s salisfacer los requisitos del cliente.

0.3

Par3

S5+ A

kg-MNaf-180-- 9004 Broporsions-oReniasitn -Sobr - ui-Fanhgo - Fass - amplo-de
ebjemwmm’ M@sﬂeﬂ—d&« ia—sa!léad m&mes&m

gg,}guemgg an regzggg i a @msgn rewgda Qg 7] Ng@a I§Q gg g gggmggagm
g gggtgn ala dlrecm{m, ;gara gue cgg qier g ggg gg}gﬂ ggg ot éggtm sostenido
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1S0O 9001:2008 {traduccion oficial)

Tabia B.1 — Cambios entre la Norma IS0 9001:2000 y la Norma 180 9001:2008 {confinuacicn)

N° de Capitulo
150 90012000

Pérratol
Figura/
‘fabla/Nota

Adicidn

{Alo
{8}

Texto modificado

0.4

Par,

S+A

E&tamemwﬂenmena&—w—bmmﬂa Homa-180-1400+1806 -con-1a
finalidad-do--aumeniar-ia- compatibiidad—de-las-dos-normas—en-benofisio-de-la
ecomunidad-do-dsuarios.

Durante el desarrplic de estz Noma intemacional, se han considerado ias

CHS osicionss de fa orma i | O(J‘E 2 are sumentar i wmgatmlﬁdad de

G4

Par. 2

S+ A

Esta Norma Intemascional no incliys requisitos especiﬁcos de otros sistemas de
gestidn, tales como aquellos parficuiares para la gestion ambientat, gestion de fa
segundad v salud ocupacional, gestion financiera o gestion de fesgos. Sin
ambargo, esta Noma Infemaciongl permite & una organizacidn integrar-o-alinear
alinear o infegrar su propic sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas
de gestidn relacionados. Es posible para una organizacion adaptar sufs) sistema(s) de
gestidn existentels) con e finalidad de establecer un sistema de gestidn de la calidad
que cumpia con los requisitos de esta Norma internacionzd.

14

Punto &)

S+ A

a} necesita demosgtrar su capacidad para proporcionar regularments de-forma
seherente productos que satisfagan fos requisitos del cliente v los legales v
reglamentarios aplicables, v

Punto b)

b} aspira 2 almentar iz satisfaccion det clisnte a iravés de la aplicacion eficaz del
sisterna, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema v el
aseguramionto de la conformidad con fos requisifos del cliente y los legsies v
regiamentatios aplicables,

Nota .

1.2

Par, 3

S+A

Cuando se realicen exciusiones, no se podr‘é alegdr vonformidad con asta Nomma
intemacional a menos gue dichas exclusiones gueden restringldas a los requisitos
expresados en el Capitulo 7 v que tales exclusiones no afecters a la capacidad o
responsabilidad de ia organizacion para proporcionar productos que sumplir cumplan
con los requisitos det cliente v 05 leceiles v reglamentarios apiicables.

Par, 1

El MWWWMW qua—«am&mvés@e

S+A

50 800020002005 - Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos ¥ vocabulasio.

Par 1

S+A

Para e propésito de gste documento esta-Rorma-intemasional, son aplicables fos

Par.2, 3

términos y definiciones dados en la Norma 150 80060
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ISC 9001:2008 {traduccion oficial)

Tabla B.1 ~ Cambios entre la Norma IS0 9001:2000 y la Norma ISQ 8001:2008 {continuacion)

Adigién
- Parrafol
gg g&e;p;t:;: Figura/ A) o Texto modiflcado
" Tabla/Nota
(5}

4.1 Punto a} S+A a) denbficar-delerninar fos procesos necesarlcs para ef sislema de gestion de la
calidad v su aplicacion a través de la organizacidn (véase 1.2),

4.1 Punio ¢} S+A ¢} determinar los griferios v los métodos eriterios—y—mélodet necesanos para
asegurarse de que tanto la operacion como el control de estos procesos sean
eficaces,

4.1 Punto @) S+A e} realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable v ef andlisis de estos
PROGESOS, 8

4.1 Par. 4 S+A En los casos en gue la organizacion opte por contratar externamente cualquier
procese que afecle g la conformidad del producto con ks retulsitos, fa orgarizacion
debe asegurarse de controlar tales procesos. Ef tihg ¥ grado de control g ablicar
sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificade definido nado
dentro det sisterna de gestion de la calidad,

4.1 Nota S+A NOTA L Los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad a
los gue se ha hecho referencia anteriormente dobedan—-inekdr ingluyen los
procesos para las aclividades Msmm fa pmvas%én de recyrscs, ia
realizacion del producta ylasmedicionas, |a medicién, ef ik

4.4 Nugvas NotasiA T, n 50, contratado, exte anis’ e eso gue |

2y3 z a sy sisterna de ; : Hdad e
ef grado &n @ 6 comparte e ponirol sobre of progeso

4.2.1 Punto ¢} S+ A ¢} fos procedimienios documentados v los registros requerdos por on-asta Nomma
internacional, y

4.2.1 Punio d} S+A d} los documentos, inch soesiados y i
M MM para 3599ﬁf8f53 de %a eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesas ¥

421 Punlo g} 5 i g4 A

421 Nota 1 S+4 NOTA1  Cuando aparece aparezea ef termino “procedimiento documentado”
dentro de esta Nomma Infemacional, significa que ef procedimisnta sea esfablecido,
documentado, implementado y mantenide. Un sole d e inclur lo
reguisiios paka ung o mas procedimientos. Un requisito relative irn
documentado puads cubrirse con més de uh documento,

4.2.3 Par1 A L.0s documentos requeridos por ef sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los regisiros son un fipo especial de douumerite y deben controlarse de
acuerdo con ios requisitos citados en gl apartado 4.2.4.

423 Punto ¢} S+A ¢} asegurarsa de gie se identifican ios cambios y of estado de la version vigente
ravision aotuabde los dacumentos.

423 Punto f) S+A
dssznbumén ¥
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IS0 9001:2008 (traduccion oficial)

Tabla B.1 — Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 v la Norma 1SO 9001:2008 (continuacion)

ion .
N de Capitulo s;:?:;’:f A?:; °n Texto modificado
ISO 9004:2000 ‘Fabla/Nota Sup:;;ston

424 Par. 1 S+ A Los registios deban--estableceise y-maniencrsd gatablecidos para proporcionar
evidencia de ja conformidad con los requisitos asi como de fa operacian sficaz del
sisterna de gest!én ds Ia csl}ciad ggggﬁ_m_@_g Las—registron--doben
La omanizacion debe establecer Debe-esiablecerse un procedimiento documentado
para definir ios confroles necesarios para iz identificacitn, el almacenamiento, la
proteccién, i recuperacion, la el-fiempe-de retencion y ia disposicidn de los
regis!ms‘

54.2 Punto a} A a) la planificacién def sistema de gesm‘m de la calidad se realiza con el fin de
cumplr los reguisfios cilados en of apatdado 4.1, asi como los objetives de ia
calidad, y

55.2 Pér. 1 S+ 4 La alta direccidn debe desighar un miembro de la direccion de la organizacion
quien, independieniemente con-indepatdonaia de ofras responsabilidades, debe
tener ia responsabilidad y autondad que incluya

5.46.1 Par 1 Cambio de La aita direccion debe,-a-infervalos-planificades, revisar el sistema de gestion de

iugar ta calidad de la organizacidén, a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacidn vy eficacia continuas, iLa revisidn debe inchir s
evaluacikin de las oporitunidades de mejors ¥ (a necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion de la calidad, incluyvendo fa politics de la calidad y los
ohistivos de ia cafidad.

56.2 Titule del A irformacion de enfrada para fa revision

capltulo
56.2 Par. 1 A La informacion de entrada pars la revision por fa direccitn debe ingiuir:
a} ios resuftados de auditorias,
1) fa retroatimentacién del cliente,
¢} ¢ desempedio de fos procesocs y la conformidad def producto,
d} g} estado de las acviones correctivas v praventivas,
¢} fas acciones de seguim%anfc de revisiones por la direccidn previas,
‘ f} ins cambios que podrian afectar al sistoma de gestion de la calidad, v
@) lag racomendaciones para fa mejora,

6.2.1 Par. 1 S+A Ei personal que malice frabajos que afecten a ia conformidad con los requisitos
calidad del producto debe ser competente con base en la educacion, formagion,
habilldades vy experiencia apropiadas.

Nueva Nota A NOTA __La conformidad con los requisitos del producto pueds verse afectada
QﬁﬁQSMWMM;{MMMGI ecte r. 8 npefia cualguier tarea deniro
622 Thule det S+ 4 Cmpeteﬁcaa wwma de conciencia y-formacion
Caphulo

822 Puntosalyb} |S+A aj determinar la compelencia necesaria para ¢f personal que realiza trabajos gue
afectan a la calidad confonmnidad con los requisitos del producto,
by cuando sea apticable, proporcionar formacion ¢ tomar ofras acciones para
safisfacer dichat-necosidades para lograr ia competencla necesaria,

8.3 Punto ¢} A ¢} servicios de apoyo {tales como transporte, comunicacion ¢ sistamas de

64 Nueva Nota A NOTA £l términe "ambiente de trabaio” @ §§' relacionado con aguelias
condicionss bais las aia & realiza el tfa inchiyend 5 figh

| y ! '
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ISO 9001:2008 {traduccién oficial)

Tabla B,1 — Cambios entre [a Norma IS0 8001:2000 y Ja Norma S0 9001:2008 {continuacion)

Parrafol Adicion
N° de Caphtulo {Alo
" Figural . Texto modificade
180 9001:2000 TablaiNota Supreﬁ{s) G

7.1 Punto b} A b} la necesidad de establecer procesos y documentos, v de preporcmar FRLUIS0S
especificos para ¢f producty;

7.1 Punto o} A ¢} las actividades requeridas de vesificacin, validacion, seguimisnio, medicion,
inspeccién y ensayoipruebe especlicas pars ol producto asi como los oriterios
para fa aceptacién del misme;

T4 Notas 1y 2 S+ A NGYA1  Un documento que espaoifica jos protesos del sistema de gestidn de
la catidad (incluyendo los procesos de realizacidn del producto} v los recursos a
aplicar que-deben-aplicarse a un producio, proyecto o confrato espacifico, puede
denominarse some-un pian de la calidad.

NOTAZ  La ormanizacion también puede aplicar los reguisitos ciados en gl
apartade 7.3 para ¢f desarrollo de los procesos de realizacibn del producto

7.2 Punto ¢} S+ c} los requisitos legales v reglamentarios relacionades--con-# aplicables al
prociucto, y

Paunto d} S5+ A d} cualpuier requisite adicional determinade-per gue o organizacion considere
Nueva Nota A
7341 Nueva Nota A
7.32 Par. 2 5+A Es%es Las eiementos Mm&pamw@nﬁ@armum de_entrada
Gr gy & ados. Los requisitos deben estar
mpms, sin amb&gﬁedades ¥ e deben sez contradiciorios,

733 Par. 1 S+A Los resullados del disefic vy desamolle deben proporcionarse-de-al-manets-gue
pomnilan de manera adecuada para fa verificacion respecio a ios elementos de
entrada para e disefio y desarmollo, y deben aprobarse antes de su beracion,

7.33 Nueva Nota A it %.a :nf IMracion para ia uccion y la prestacian del Leds

1.37 Parm 1y2 Sincambic | Los cambios dei d‘lseﬁu y desarrolio deben identificarse y deben manignerse

de texto. registros, L.os cambioa deben revisarse, verificarse v vafidarse, segin sea apropiado, y

Fysién de fos | aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios del disefic y

parrafos desasrollo debe inclulr la evaluacion del efecto de los camblos en las paries
constitulivas v en ¢ producto ya eniregado. Deben mantenerse registros de ios
resuitados de la revision de los cambios v de cualauier acoldn que sea necesarla
{véase 4.2.4},

7.4.1 Par. 1 S+ A La organizacidn debe asegurarse de que e producto adguirde cumple jos
requisitos de compra especificados. £ tipo y sisance el grado def control aplicado
at proveedor y al producio adquirido debe depender det impacio del producio
adgiiride en ta postedor realizacion del producte o schre ef producio final.

742 Par. 1 A La informacion de ias compras debe describir of producto a comprar, incliyendo,
cuando sea apropiado:

a} fos requisitos para ia aprobacion det producto, procedimientos, procesos v equipos,
b} los requisitos para la cafificacion det personal, y
o} ps requisiios del sistema de gestidn de Ia caltdad.

7.5.1 Punto ¢} 5+A d} la disponibilidad ¥ uso de dispesitivos-equipos de seguimianto y medicién,

7814 Punto §} A f} la implementacidn de actividades de fiberacion, entrege y posteriores a la
entraga de! produdto.

182 Par 1 S+ A La organizacidn debe validar aquellos-procesos todo proceso de produccion v de
prestacion del senicio donde cuanga los produstos resuitantes no puedan pueden
mnﬁcwse madzante acthvidades-de-seguimiento o medicidn posteriores. Esle

-HE Y, CDMo ponsecuencia, fas deficienclas &6
aparacen unicaments después de que ef producio esté siendo
utilizado o se haya prestado ef servicip,
28 Traduccion oficialfOfficial transtation/ Traduction officielle
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ISO 9001:2008 (traduccidn oficial)

Tabia B.1 - Camblos entre la Norma 180 $001:2000 y fa Norma 180 9001:2008 (continuacidn)

diei
Parratol Adicién
igodgﬂ%?g:;: Figural tA) o Texto modificado
v Tabla/Nota
{5)

782 Funto b) A b la aprobacion de los equipos ¥ la calificacion del personal

783 Par. 2 A La organizecidn debe identificar el estado del producio con respecte & los
requisitos de seguimienic y medicion a fravés de foda ia realizacion def producto,

753 Par. 3 5+A Cuando is trazabilidad sea un reguisiio, la organizacion debe controlar yregistrar la
idengificacion dnica del producto y mantensr registros {véase 4.2.4}.

754 Far 1, S+A Si cuslguier bien que sea propiedad del cliente cue 3o piorda plerde, delesors

Frase 3 deteriore o que-de algin otro mode se considera madecuade pafa su uso, debe
MWMMWMWM&G debe infonmar
de ello gl cliente y mantener registros (véase 4.2.4).
Nota iA NOTA  Le propiedad del clente puede incluir Ja propiedad intelectual y log
datos personales.

158 Par. 1 S5+A .2 organizacion debe preservar la-confomidad del gl producto durante ef proceso
inferno ¥ ia entrega al destino previste para mantener la_conformid
requisitas. Esia Seqin sea aplicable, ia preservacion debe incluir la identificacion,
menipulacion, embalaie, aimacenamiente v proteccidn. La preservacion debe
apiicarse también a las partes constitutivas de un producto.

1.6 Titulo S+A Control de ios dispositives gaulpog de seguimiento v de medicion

76 Par. 1 E+A La organizacion debe determinar of seguimlentc ¥ la medicidn & realirar v jos
dispesitives squipos de = sequimienta v _ medicién
necesanos para proporcionar ia evidencia de la conformidad del producto con fog
requisitos determinados, ivéaseF-2:h)-

1.6 Punto &) S+A a} calibrarse o verificarse, g ambos, & intervalos especificados o antes de su
wiilizacion, camparado oon ;:atmnes de medicidn trazables a pefrones de
meicién nack nales intemacionates o nagionales: cuando no
existan fales patrones debe reg}strarse ia base uiifizada para la calibracitn o la
verificacion {véage 4.2.4);

1.6 Punto ¢) S+A M@WM&#W&M

148 Par. 4, Ahora nueve | Deben mandenerse registms de ios resultados de [a calibracion v la verficackn

Frase 3 Par. 5 sin {véase 4.2 4).
cambios _
78 Nota $+A N@M_Méammmmm 2 modo-do GriBRacn.
fri h b & e su verfic estinn 2 ggﬂggg@gi@ ’
antener |a idonel 13 i U

B.1 Punio a) S+4 a} demostrar la conformidad siel»pmdue{e con I0§ requisifos dg! producto,

8.2.1 Nueva Nota A

8.2.2 Nuevo Par. 3 1A
@;g%stms e mfonnar delgs msu!tados

8.2.2 Par. 3 Ahora m%%mmmm Fesportabiidades—y

Par. 4 requisites-para-la-planifieaciony-ja-reglizacitn-de-audiioriaspara-informar-do-ios
FSSBMG&—Y—WMW ioe-rogistros-(véase 4343
S+A Deben manten istros de ias auditor sus resullados {véase 4 2 4%
8.2.2 Par. 4, Ahora L& direccion raspmsabis del drea que esié siendo auditada debe asegurarse de
Frase | Par. 5 que e reafizan las correcciones y se loman jas acciones gorectivas necesarias
A sin demora injustificada para eliminar fas no copfermidades detectadas v sus
calsas.

822 Nota S+ A NOTA Véase la Nomma 15O 19011 les-Nommas-i80.10641-1, 4861001420

1$-18044-3-a-mode-de para orderdacidn,
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1SO 9001:2008 (traduccién oficial)

Tabla B.1 - Cambios entre la Norma ISC 9601:2000 vy la Norma IS0 9001:2008 (continuacion)

. Adicién
; Parrafol acteion
N° de Capituio Mo
. Figura/ Texto modificade
IS0 9001:2000 Tabla/Nota Sup:;?ién
223 Pér. 1, s Cuande no se alcancen los resuitados planificados, deben llevarse a cabo
Frase 3 cweccaones y accionas correctivas, segin sea conveniente-para-asegurarss-de
823 Nueva Nota A
B24 Par. 4 S+ A L.a organizacién debe med%ﬁy—hasewn—sagummﬁm L‘@%f ai ggggglento ¥
medir las taracleristicas del producto para verficar gue se cumplen los requisitos
del mismo. Esto debe realizarse en las elapas epropiadas del proceso de realizacion
del pmdz;czo de acuerdo con ias dlsposmzones planificadas {véase 7, 1) Be deba
: 3 =on log criterios de acepiacic
Par. 2 S+A 3 Fe-ovideRc - ok Los
regsstms deban mdlcar Ea(s} pafsona{s) qae aa:cmza(n} la iberacitn del producto
al cliente {véase 4.2.4).
Par 3 A La liberacion del producto v ia prestacion dei servicio al giiente no deben llevarse
a cabo hasia que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
pianificadas {véase 7.1), a menos que sean aprebados de ofra manera por una
autoridad perinente y, cuando cotresponda, por ¢l cliente.
8.3 Par 1, S+A 1.8 organitacion debe asegurarse de que el producio que no sea conforme con Jos
Frases 1y 2 requsszios gﬁm se ldentif ica y C(m!mla para prevemr S US0 O en:zega no
mentado ) deﬁmr los c(m{r ia i azztom:i de
83 Par, 2 A M@g&m la ofgamzacién deba fratar los productos no conformes
mediante una omés de les snguzen%es mansras:
83 Nugvo A
pinto d) confgmigad guaggo §§ dglgcta un orod:;cto nﬂ cmforrg}e d§§g gg ge s;g enfreaa
¢ guando ya b o &
Par. 3 Movido para | Se-debos mwsgmmwm%wmmm Go-—136—HD
sar Par. 4 D366 :
Par. 4 Movido para | Cuando se corige un products no conforme, debe somelerse a una nueva
ser Par. 3 verificacién para demostrar su conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la natiraleza de fas no conformidades
y de vuaiquier accion jomada posterionmente, Incluyendo las concesiones gue se
hayan oblenide.
Par. 5 Ahota nusvo
punto )
8.4 Punto b) S+A b} ia conformidad con jos requisitos del products (vbase—-2:-4); (véase 8.2 .4},
Punto ¢} A ¢} las caracteristicas v fendencias de os procesos y de los productos, incluyendo
las oportunidades para Hevar a sabo acciones preveniivas (véase 823 v 824y v
Punto d) A d} los proveedores {véase 7.4}
85.2 Par. 1 S+A La organizacidn debe fomar acciones para efiminar la-gausa lag caysas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vueldan a oouir.
852 Punto f} A f} revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas,
853 Punto &) A o} revisar ia_eficacia de fas acciones preventivas tomadas.
Anexo A Completo S+A Actualiizado para comparar La Norma 15O 9001:2008 con fa Nomma 180 14001:2004
Anexo B Compigto S+ A Actusiizado para comparar La Norma 150 9001:2008 con la Norma 180 8001:2000
Biblicgrafia Nugvas S+ A Actuatirado para reflojar fas normas nugvas {incluyendo la Norma ISO 9004, que
referencias y se encuentra en revisidn), fas nuevas ediciones de normas o fas normas antiadas.
referencias
modificadas
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150 14001:2004, Sistemas de gestion ambiental — Requisitos con orientacion para su uso

IS0 100112002, Directrices para la audiforia de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental
IEC 80300-1:2003, Gesfion de fa configbilidad — Parte 1. Sistemas de gestion de la confiabilidad
HEC 81160:2008, Revision de diseno

ISONEC 90003:2004, Ingenierfa del software - Direcirices para la aplicacion de la Norma
SO 8001:2000 al software

Principios de fa gestion de la calidad2), 150, 2001 {Folleto]

180 9000 — Seleccion y uso?), 150, 2008 [Folieto)

1) Pendiente de publicacitn. (Revisién de la Norma 150 8004:2000)
2} Disponible en la pagina Wab: hiipiwww iso.org.
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121} /SO 9001 para la pequetia empresa. Qué hacer. Recomendacion del Comité Técnico 1SO/TC 1763,
150, 2002

[22]  ISO Management Systems®)

23] Sitics Web de referencia:

http:/iwww is0.0rg

httpfwww 10176.0rg

hitp-/fwww.iso.org/tc176/5c2

hitp/Awww.is0.0rg/te 1 768/1S GRG0 1 AuditingPracticesGroup

3} Pendiente de actualizacion v alineacion con la Norma [SG 8001:2008.

4} P‘ubiicacic}n bimensual que proporciona una amplia coberiura de los desarrollos refacionados con las pormas de
sistemas de gestion de 180, incluyendo noticias de implementacion en diferentes organizaciones en ¢l mundo.
Disponible en la Secretaria Ceniral de 180 {sales@iso.org).
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