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REQUISITOS

SUBREQUISITOS

41 Comprension de la
organizacion y de su contexto
41,1

4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas

42.1

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.

La organizacion HEBE realizar el
seguimiento y la revisién de la
informacion sobre estas
cuestiones externas e internas.

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

La organizacion HEDE realizar el
seguimiento y la revision de la
informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos
pertinentes

La organizacién debe
determinar los limites y la

MANTENER INFORMACION
DOCUMENTADA

CONSERVAR INFORMACION
DOCUMENTADA




4.3 Determinacion del alcance
del sistema de gestion de la
calidad

4.3.1

4.4 Sistema de gestion de la
calidad y sus procesos

4.4.1

4.4.2

aplicabilidad del sistema de
gestion de la calidad para
establecer su alcance

Cuando se determina este
alcance, la organizacion HEbe
considerar

La organizacion HEBE aplicar
todos los requisitos dé esta
Norma Internacional si son
aplicables en el

alcance determinado de su
sistema de gestion de la calidad.
El alcance del sistema de
gestibon de la calidad de la
organizacion  [EDE  estar
disponible y mantenerse

como informacion documentada.
El alcance HEBE establecer los
tipos de productos y servicios
cubiertos, y proporcionar la
justificacion ~ para  cualquier
requisito de esta Norma
Internacional que la
organizacion determine que no
es aplicable para el alcance de
su sistema de gestion de la
calidad

441 La organizacion [Ebe
determinar las  cuestiones
externas e internas que son
pertinentes para su proposito y
su direccion estratégica, y que
afectan a su capacidad para
lograr los resultados previstos de
su sistema de gestibn de la
calidad.

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

a) Mantener informacién
AECURERAads para apoyar la

operacion de sus procesos;




5.- LIDERAZGO

6.- PLANIFICACION

5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades
5.1.2 Enfoque al cliente

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la
politica de la calidad

5.2.2 Comunicacion de la
politica de la calidad

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion
5.3.1

6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

6.1.1

6.1.2

La organizacion debe
determinar los procesos
necesarios para el sistema de
gestion de la calidad y su
aplicacibn a traves de la
organizacion, y Hiebe:

4.4.2 En la medida en que sea
necesario, la organizacion HEbe

La alta direccion HiEB@ demostrar
liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestion
de la calidad.

La alta direccion BieB@ demostrar
liderazgo y compromiso con
respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que.

La alta direccion €8
establecer, implementar vy
mantener una politica de la
calidad que.

La politica de la calidad HEBg

La alta direccion [EDE
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 €& asignar la
responsabilidad y autoridad
para.

6.1.1 Al planificar el sistema de
gestion de la calidad, Ila
organizacién HEBE considerar
las cuestiones referidas en el
apartado 4.1 y los requisitos




referidos en el apartado 4.2, y
determinar los riesgos vy
oportunidades que es necesario
abordar con el fin de.

6.1.2 La organizacion [iebe

planificar
6.2 Objetivos de la calidad y 6.2.1 La organizacion [@@BE 6.2.1 La organizacién debe
planificacion para lograrlos establecer objetivos de la calidad
6.2. para las funciones y niveles HOCUMentada sobre los
6.2.2 pertinentes y los procesos objetivos de la calidad.

necesarios para el sistema de

gestion de la calidad.

La organizacion BEB@ mantener

informacion documentada sobre

los objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar cémo lograr

sus objetivos de la calidad, la

organizacion BEBE determinar.
6.3 Planificacién de los La organizacion HEB@ considerar

cambios
6.3.1
7.- APOYO 7.1 Recursos 7.1.1 La organizacion [IEbe

7.1.1 Generalidades determinar y proporcionar los

7.1.2 Personas recursos necesarios para el

7.1.3 Infraestructura establecimiento,

7.1.4 Ambiente para la implementacién, mantenimiento

operacion de los procesos y mejora continua del sistema de

7.1.5 Recursos de seguimiento gestion de la calidad.

y medicién La organizacion HEBe considerar
7.1.5.1 Generalidades 7.1.2 La organizacion [Ebe
7.1.5.2 Trazabilidad de las determinar y proporcionar las

mediciones personas necesarias para la

7.1.6Conocimientos de la implementaciéon eficaz de su
organizacion sistema de gestion de la calidad

y para la operacion y control de
SUS procesos.

7.1.3 La organizacion [Ebe
determinar,  proporcionar vy
mantener la infraestructura




necesaria para la operaciéon de
sus procesos Yy lograr la
conformidad de los productos y
servicios.
7.1.4 La organizacion [IEbe
determinar,  proporcionar 'y
mantener el ambiente necesario
para la operacibn de sus
procesos y para lograr Ila
conformidad de los productos y
servicios.

7.1.5.1 La organizacion
debe determinar y
proporcionarlos recursos
necesarios para asegurarse de
la validez y fiabilidad de los
resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para
verificar la conformidad de los
productos y servicios con los
requisitos.
La organizacion debe
asegurarse de que los recursos
proporcionados
La organizacion BB conservar
la informacién documentada
apropiada como evidencia de
gue los recursos de seguimiento
y medicion son idéneos para su
propdsito

7.1.5.2 Cuando la
trazabilidad de las mediciones es
un requisito, o es considerada
por la organizacion como parte
esencial para  proporcionar
confianza en la validez de los
resultados de la medicion, el

equipo de medicion HEBE:




7.2 Competencia

a) calibrarse o verificarse, o
ambas, a intervalos
especificados, o antes de su
utilizacién, contra patrones de
medicion trazables a patrones de
medicion  internacionales 0
nacionales; cuando no existan
tales patrones, debe
conservarse como informacion
documentada la base utilizada
para la calibracion o la
verificacion.

La organizacion debe
determinar si la validez de los
resultados de medicion previos
se ha visto afectada de manera
adversa cuando el equipo de
mediciébn se considere no apto
para su proposito previsto, Yy
debe tomar las acciones
adecuadas cuando sea
necesario.

@8 La organizacion [HEBE
determinar los conocimientos
necesarios para la operacion de
sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos y
servicios..

Cuando se abordan las
necesidades y tendencias
cambiantes, la organizacién
debe considerar sus
conocimientos Actuales y
determinar como adquirir 0
acceder a los conocimientos
adicionales necesarias y olas
actualizaciones requeridas.

La organizacion Hebe




7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacién documentada
7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacion
documentada

7.5.3.1

7.5.3.2

La organizacion debe
asegurarse de que las personas
gue realizan el trabajo bajo el
control de la organizacion tomen
conciencia de:
La organizacion debe
determinar las comunicaciones
internas y externas pertinentes al
sistema de
gestibon de la calidad, que
incluyan:
BBM E| sistema de gestion de la
calidad de la organizacion HEbe
incluir
BB Al crear y actualizar la
informaciéon documentada, la
organizacion (EbDE asegurarse
de que lo siguiente sea
apropiado

@B La informacion
documentada requerida por el
sistema de gestion de la calidad
y por esta Norma Internacional
se [EBE controlar para
asegurarse de que.

7.5.3.2 Para el control de la
informacién documentada, la
organizacion BEBE abordar las
siguientes actividades, segun
corresponda.
La informacién documentada de
origen externo, que la
organizacion determina como
necesaria para la
planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad,
se HEBE identificar, segun sea
apropiado, y controlar.




8 OPERACION

8.1 Planificacion y control
operacional

8.2 Requisitos para los
productos y servicios
8.2.1 Comunicacion del cliente
8.2.2 Determinaciéon de los
requisitos para los productos y
servicios
8.2.3 Revision de los requisitos
para los productos y servicios
8.2.3.1
8.2.3.2
8.2.4

La informacion documentada
conservada como evidencia de
la conformidad BEBE protegerse
contra modificaciones no
intencionadas
La organizacion @@B8 planificar,
implementar y controlar los
procesos (véase 4.4) necesarios
para cumplir los requisitos para
la provision de productos y
servicios, y para implementar las
acciones determinadas en el
capitulo 6 mediante.
La salida de esta planificacion
BEB8 ser adecuada para las
operaciones de la organizacion.
La organizacién @EBe controlar
los cambios planificados vy
revisar las consecuencias de los
cambios no
previstos, tomando acciones
para mitigar cualquier efecto
adverso, segun sea necesario.
La organizacion debe
asegurarse de que los procesos
contratados externamente estén
controlados (véase 8.4).
8.2.1 La comunicacion con los
clientes HEBE incluir.
8.2.2 Cuando se determinan los
requisitos de los productos y
servicios que se van a ofrecer a
los clientes, la organizacion
BB asegurarse de que.

8.2.3.1 La organizacion
BEBE asegurarse de que tiene la
capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y
servicios que se van a ofrecer a




8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificacion del disefio y
desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefio y
desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y
desarrollo

los clientes. La organizacion
BEBE llevar a cabo una revisién
antes de comprometerse a
suministrar productos y servicios
a un cliente, para incluir.
La organizacion debe
asegurarse de que se resuelven
las diferencias existentes entre
los requisitos del
contrato o pedido y los
expresados previamente.
La organizacion BEBe confirmar
los requisitos del cliente antes de
la aceptacion, cuando el cliente
no
proporcione una declaracion
documentada de sus requisitos
8.2.3.2 La organizacion
BEB8 conservar- la informacion
documentada, cuando sea
aplicable
8.2.4 La organizacion [Ebe
asegurarse de que, cuando se
cambien los requisitos para los
productos y servicios, la
informacién; documentada
pertinente sea modificada, y de
gue las personas pertinentes
sean conscientes de los
requisitos modificados.
8.3.1 La organizacion [EBE
establecer, implementar vy
mantener un proceso de disefio
y desarrollo que sea adecuado
para asegurarse de la posterior
provision de productos 'y
servicios.
8.3.2 Al determinar las etapas y
controles para el disefio vy

8.3.5 Salidas del disefio vy
desarrollo

La organizacion debe CONServar
informacién documentada sobre

las salidas del disefio y desarrollo.




8.3.5 Salidas del disefio y
desarrollo
8.3.6 Cambios del disefio y
desarrollo

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y alcance del control

desarrollo, la organizacion HEBE
considerar.

8.3.3 La organizacion [HEBE
determinar los requisitos
esenciales para los tipos
especificos de productos vy
servicios a disefiar y desarrollar.
La organizacion debe
considerar.

La organizacién BEBE conservar
la informacibn documentada
sobre las entradas del disefio y
desarrollo.

8.3.4 La organizacién [Ebe
aplicar controles al proceso de
disefio 'y desarrollo para
asegurarse de que.

8.3.5 La organizacion [HEBE
asegurarse de que las salidas
del disefo y desarrollo

8.3.6 La organizacion [dEbe
identificar, revisar y controlar los
cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los
productos 'y  servicios, 0
posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de
gue no haya un impacto adverso
en la conformidad con los
requisitos.

La organizacion B€B& conservar
la informacion documentada
sobre:

8.4.1 La organizaci6on [EBe
asegurarse de que los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente son
conformes a los requisitos.




8.4.3 Informacion para
proveedores externos

los La organizacion debe

determinar los controles a aplicar
a los procesos, productos y
servicios

suministrados externamente
cuando.

La organizacion debe
determinar y aplicar criterios
para la evaluacion, la seleccion,
el seguimiento del desempeiio y
la reevaluacion de los
proveedores externos,
basandose en su capacidad para
proporcionar procesos 0
productos y servicios de acuerdo
con los requisitos. La
organizacion HEBE conservar la
informacion documentada de
estas actividades y de cualquier
accion necesaria que surja de
las evaluaciones.

8.4.2 La organizacion [Ebe
asegurarse de que los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente no
afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacién de
entregar productos y servicios
conformes de manera coherente
a sus clientes.

La organizacion Hebe

8.4.3 La organizacion [Ebe
asegurarse de la adecuacion de
los requisitos antes de su
comunicacion al  proveedor
externo.

La organizacion Bi@Be comunicar
a los proveedores externos sus
requisitos para:




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

8.5.1 La organizacion [dEBE
implementar la produccién y
provision del servicio bajo
condiciones controladas.

8.5.2 La organizacién [Ebe
utilizar los medios apropiados
para identificar las salidas,
cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los
productos y servicios.

La organizacion BEBe identificar
el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a través
de la produccién y prestacion del
servicio.

La organizacion @EBe controlar
la identificacion Unica de las
salidas cuando la trazabilidad
sea un requisito, y debe
conservar la informacion
documentada necesaria para
permitir la trazabilidad.

8.5.3 La organizacion [dEbe
cuidar la propiedad
perteneciente a los clientes o0 a
proveedores externos mientras
esté bajo el control de la
organizacibn o esté siendo
utilizado por la misma.

La organizacion HEBe identificar,
verificar, proteger y salvaguardar
la propiedad de los clientes o de
los

proveedores externos
suministrada para su utilizacion
0 incorporacion dentro de los
productos y servicios.

La organizacion debe EONServar

8.5.6 Control de cambios

que
describa los resultados de la revision
de los cambios, las personas que
autorizan el cambio y de cualquier
accion necesaria que surja de la
revision.




Cuando la propiedad de un
cliente o de un proveedor
externo se pierda, deteriore o de
algun otro modo se considere
inadecuada para su uso, la
organizacién @EBE informar de
esto al cliente o proveedor
externo 'y conservar la
informacién documentada sobre
lo ocurrido.

8.5.4 La organizacion [HEBe
preservar las salidas durante la
produccion y prestacion del
servicio, en la medida necesaria
para  asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

8.5.5 La organizacion [HEBe
cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la
entrega asociadas con los
productos y servicios.

Al determinar el alcance de las
actividades posteriores a la
entrega que se requieren, la
organizacién B8 considerar:

BB La organizacion HEBE
revisar y controlar los cambios
para la produccibn o la
prestacion del servicio, en la
extension necesaria para
asegurarse de la continuidad en
la  conformidad con los
requisitos.

La organizacion Beb@ conservar
informacion documentada que
describa los resultados de la
revision de los cambios, las
personas que autorizan el
cambio y de cualquier accién




8.6 Liberacion de los productos
y servicios

8.7 Control de las salidas no
conformes

8.7.1

8.7.2

necesaria que surja de la
revision.

8.6 La organizacion ebe
implementar las disposiciones
planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los
productos y servicios.

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

La organizacion BEBE conservar
la informaciéon documentada
sobre la liberacion de los
productos y servicios. La
informacion documentada debe
incluir:

8.7.1 La organizaci6on [dEBe
asegurarse de que las salidas
gue no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada.

La organizacién debe tomar las
acciones adecuadas basandose
en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre
la conformidad de los productos
y servicios. Esto se @B aplicar
también a los productos vy
servicios no conformes
detectados después de la




9 EVALUACION
DESEMPENO

DEL 9.1 Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
9.1.2 Satisfaccion del cliente
9.1.3 Analisis y evaluacion

entrega de los productos,
durante o después de la
provision de los servicios.

La organizacién HEBe tratar las
salidas no conformes de una o
mas de las siguientes maneras:
DEBE verificarse la conformidad
con los requisitos cuando se
corrigen las  salidas no
conformes.

8.7.2 La organizacion [HEBE
conservar la informacion
documentada que.

9.1.1 La organizacion [ebe
determinar:

La organizacion HEBE evaluar el
desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
La organizacion BEBE conservar
la informaciéon documentada
apropiada como evidencia de los
resultados

9.1.2 La organizacion [IEbe
realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del
grado en que se

cumplen sus necesidades vy
expectativas. La organizacion
BEB8 determinar los métodos
para obtener, realizar el
seguimiento y revisar esta
informacion.

9.1.3 La organizacion [Ebg
analizar y evaluar los datos y la
informacion  apropiados que
surgen por el seguimiento y la
medicion.




10 MEJORA

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe
llevar a cabo auditorias
internas a intervalos
planificados para proporcionar
informacion acerca de si el
sistema de gestion de la
calidad.

9.2.2 La organizacion debe.

9.3 Revision por la direccion
9.3.1 Generalidades

9.3.2 Entradas de la revision
por la direccion

9.3.3 Salidas de la revision por
la direccion

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y accién
correctiva

10.2.1

10.2.2

9.2.1 La organizaci6on [dEBE
llevar a cabo auditorias internas
a intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca
de si el sistema de gestion de la
calidad.

9.2.2 La organizacion Hebe:

9.3.1 La alta direccion HEBE
revisar el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacion
continuas con la direccion
estratégica de la organizacion.
9.3.2 La revision por la direcciéon
BEB8 planificarse y llevarse a
cabo incluyendo
consideraciones sobre
9.3.3 La organizacion [ebe
conservar informacion
documentada como evidencia
de los resultados de las
revisiones por la direccién.
10.1 La organizacion [Ebe
determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion
necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar
la satisfaccion del cliente

10.2.1 Cuando ocurra una
no conformidad, incluida
cualquiera originada por quejas,
la organizacion HEBe.

9.2.2 La organizacién debe:

g)  conservar  informacion
doeUmentada como evidencia de la

implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de las
auditorias

9.3.3 Salidas de la revision por la
direccion

La organizacion debe CONSErvar
informacién documentada como

evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion

10.2.2 La organizacion debe

doeUMEnRtatE como evidencia de.




10.2.2 La organizacion EDE
conservar informacion
documentada tomo evidencia
de:

10.3 Mejora continua 10.3 La organizacion [Ebe

mejorar continuamente la
conveniencia, adecuacion 'y
eficacia del sistema de gestion
de la calidad.
La organizacion HEBE considerar
los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la
revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben
considerarse como parte de la
mejora continua
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