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I SO/CEN Parallel Processing
The CEN Secretary —General has advised the 1SO Secretary-General that thisfinal draft International
Standard covers a subject of interest to European standardization. Consultation on the ISO/DI S had the
same effect for CEN members as a CEN enquiry on a draft European Standard. In accordance with the
I1SO-lead mode of collaboration as defined in the Vienna Agreement, this final draft, established on the
basis of comments received, is hereby submitted to a parallel two-month FDIS vote in 1SO and formal vote
in CEN.

Positive votes shall not be accompanied by comments.
Negative votes shall be accompanied by the relevant technical reasons.

In accordance with the provisions of Council Resolution 15/1993, this document is circulated in the
English language only.
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Prologo

I1SO (la Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundia de organismos nacionales
de normalizacion (organismos miembros de 1S0). El trabajo de preparacidn de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en
una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
dicho comité. Las organizaciones Internacionales, plblicas y privadas, en coordinacion con 1SO, también
participan en el trabgjo. 1SO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica I nternaciona (CEI) en
todas las materias de normalizacion electrotécnica

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas |SO/CEI.

La principal tarea de los Comités Técnicos es preparar las Normas Internacionales. Los proyectos
(Borrador — Draft-) de Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los
organismos miembros para votacion. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por
a menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma I nternacional
puedan estar sujetos a derechos de patente. 1SO no asume la responsabilidad por la identificacién de
cualquiera o todos los derechos de patente.

La Norma Internacional, 1SO 9001, fue preparada por € Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad.

Esta cuarta edicién anula y reemplaza la tercera edicién  (1SO 9001:2000), la cual ha sido técnicamente
revisada.

Detalles de los cambios entre la tercera edicion v esta cuarta edicién se dan en el Anexo B.
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I ntroduccion

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decisién estratégica de la organizacion.
El disefio y laimplementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estén influenciados
por:

--su entorno de negocio, cambios en ese entorno, O riesgos asociados con ese entorno;
--sus nheces dades cambiantes; sus objetivos particulares;

--los productos gue proporciona ; 10s procesos gue emplea;

--su tamafio y estructura de la organizacion.

No es el propésito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas
de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos ddl sistema de gestién de la calidad especificados en esta Norma I nternacional son
complementarios alos requisitos para los productos. La informacién identificada como “NOTA” se
presenta a modo de orientacién parala comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internasy externas, incluyendo organismos de
certificacién, para evaluar |a capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los
legales y reglamentarios aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En € desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad
enunciados en las Normas | SO 9000 e | SO 9004.

0.2 Enfoque basado en Procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementay mejorala eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar |a satisfaccién del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad o conjunto de actividades que utilizan recursos, y que se
gestiona con € fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el
elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con laidentificacion e
interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede
denominarse como “enfoque basado en procesos’.

Unaventaja del enfoque basado en procesos es €l control continuo que proporciona sobre los vincul os entre
los procesos individual es dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatizala
importancia de:

a) Lacomprensiony e cumplimiento de los requisitos,

b) Lanecesidad de considerar |os procesos en términos que aporten valor,

c) Laobtencion de resultados del desempefio y eficaciadel proceso, y

d) Lamejoracontinuade los procesos con base en mediciones objetivas.
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El modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos que se muestraen lafigura 1 ilustra
los vincul os entre |os procesos presentados en |os capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes
juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento dela
satisfaccidn del cliente requiere la evaluacion de lainformacion relativa ala percepcion del cliente acerca
de que si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en lafigura 1 cubre todos los
requisitos de esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse atodos |os procesos |a metodol ogia conocida como
“Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar:  establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar |0s procesos.

Verificar:  redlizar el seguimientoy lamedicién de los procesosy los productos  respecto alas
politicas, los objetivosy los requisitos parael producto, e informar sobre |os resultados.

Actuar: tomar acciones paramejorar continuamente el desempefio de |0s procesos.

0.3 Rdacion con la Norma | SO 9004

Las presentes ediciones de | SO 9001 e | SO 9004 son normas del sistema de gestion de la calidad gue han
sido disefiadas para complementarse una a otra, pero también pueden utilizarse como documentos

independientes.

Lanorma SO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse
para su aplicacion interna por las organizaciones, o para certificacion o con fines contractuales. Se enfoca
en laeficacia del sistema de gestion de la calidad para dar cumplimiento alos requisitos del cliente.
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La Norma | SO 9004 proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de objetivos de un sistema de
gestion de la calidad de la Norma | SO 9001, especialmente parala gestion de la mejora continua de una
organizacion en cuanto a su eficaciaasi como de su eficiencia. LaNorma SO 9004 se recomienda como
una guia para agquellas organizaciones cuya alta direccion desee ampliar los beneficios de laNorma SO
9001 persiguiendo la mejora continuay sistematica del desempefio global de la organizacién. Sin embargo,
no tiene laintencidn de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacion.

NOTA Al momento de la publicacién de esta Norma | nternacional | SO 9004 esta en revision.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Durante el desarrollo de esta Norma I nternacional, se han considerado las disposiciones dela Norma

1 SO 14001: 2004 para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de
usuarios.

El Anexo A muestra la correspondencia entre | SO 9001: 2008 e | SO 14000: 2004.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como
aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestién
financiera o gestién de riesgos. Sin embargo esta Norma Internacional permite a una organizacion alinear o
integrar su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestién relacionados. Es
posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con lafinalidad de establecer
un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacional.
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Sistemas de gestion dela calidad — Requisitos
1 Objetoy campo deaplicacion (Alcance)
1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional especificalos requisitos para un sistema de gestion de la calidad, cuando una
organizacion:

a) hecesitademostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los
requisitos del clientey los legalesy reglamentarios aplicables, y

b) aspiraaaumentar la satisfaccién del cliente através de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora continua del sistemay el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
clientey los legalesy reglamentarios aplicables.

NOTA 1 En esta Norma I nternacional, €l término “ producto” se aplica a:

--el producto destinado a un cliente o solicitado por é o por los procesos de realizacion del producto.
--cualquier resultado previsto resultante de los procesos de realizacion del producto.

NOTA 2 Losreguisitos legales y reglamentarios pueden expresarse como requisitos juridicos.

1.2 Aplicacion
Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricosy se pretende que sean aplicables atodas
las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma I nternacional no se puedan aplicar debido ala naturaleza de
laorganizaciony de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma I nternacional a menos que
dichas exclusiones queden restringidas alos requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones
no afecten ala capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplan
con los requisitos del clientey los legales y reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

L os documentos de referencia siquientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Para
las referencias con fecha sdlo se aplica la edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la
ultima edicion del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

1 SO 9000: 2005, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términosy definiciones
Para el proposito de esta Norma internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en la
Norma [ SO 9000.

A lo largo del texto de esta Normainternacional, cuando se utilice €l término “producto”, éste puede
significar también “servicio”.
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4 Sistema de Gestiéon dela Calidad

4.1  Requisitosgenerales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad
y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe:

a) determinar los procesos necesarios para €l sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interrelacion de estos procesos,

c) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como
€l control de estos procesos sean eficaces,

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

e) realizar el seguimiento, lamedicion (cuando sea aplicable) y el andlisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar |os resultados planificados y la mejora continua
de estos procesos.

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con |os requisitos de esta Norma I nternacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El
tipo vy grado de control a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro
del sistema de gestion de la calidad.

NOTA 1: Los procesos necesarios para €l sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente incluyen los procesos para las actividades de gestion, la provisién de recursos, la realizacion
y medicion del producto, € andlisisy la meiora.

NOTA 2: Un proceso contratado externamente se identifica como aguel que es necesario para el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion pero que se decide gue lo desempefie una parte externa a la
organizacion.

NOTA 3: El tipo vy la naturaleza del control a aplicar al proceso contratado externamente puede estar
influido por factores tales como:

a) € impacto potencial del proceso contratado externamente en la capacidad de la organizacién
para proporcionar productos conformes con 10s requisitos;

b) € grado en e gue se comparte el control sobre el proceso;

¢) lacapacidad para consequir €l control necesario a través de la aplicacion del apartado 7.4.

4.2  Requisitosdela documentacion

421 Generalidades

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

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,

b) un manual delacalidad,

C) procedimientos documentados y registros, requeridos en esta Norma Internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son hecesarios

paraasegurarse de laeficaz planificacion, operaciony control de sus procesos.

Traduccién Libre para uso exclusive en eventos de Formacion de BSIMS México
I SO 2008 - Derechos Reservados



ISO/FDIS 9001

NOTA 1: Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma Internacional,
significa que el procedimiento se ha establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo
documento puede incluir los requisitos para uno o méas procedimientos. El requisito de un procedimiento
documentado puede cubrirse con mas de un documento.

NOTA 2: La extension de la documentacidén del sistema de gestion de calidad puede diferir de una
organizacion a otradebido &

a) el tamafio de laorganizacion y el tipo de actividades,
b) la complegjidad de |os procesos y sus interacciones, y
c) la competencia del personal.

NOTA 3: La documentacién puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual delacalidad

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

a) € acance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacién de
cualquier exclusion (véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o
referenciaalos mismos, y

c) una descripcion de lainteraccidn entre |os procesos del sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control delosdocumentos

L os documentos requeridos por €l sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados
en el apartado 4.2.4.

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

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

b) revisary actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

¢) asegurarse de que se identifican los cambiosy el estado de revision actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles
en los puntos de uso,

€) asegurarse de que los documentos permanecen legibles facilmente identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo gue la organizacién determina gue son
necesarios para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad se identifican 'y
que se controla su distribucion, y

g) prevenir e uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada
en el caso de que se mantengan por cuaquier razéon

4.2.4 Control delosregistros

Deben controlarse los reqgistros establecidos para proporcionar _evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién _debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios
paralaidentificacion, el almacenamiento, la proteccion, |a recuperacion, € tiempo de retencion
y la disposicién de los registros.

L os registros deben permanecer leqgibles, facilmente identificables y recuperables.
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5 Responsabilidad dela Direccion

51 Compromiso deladireccion

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del
sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia

a) comunicando ala organizacion laimportancia de cumplir tanto los requisitos del cliente como
los legalesy reglamentarios,

b) estableciendo la politicade la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) Ilevando a cabo las revisiones por ladireccién, y

€) asegurando la disponibilidad de recursos

52  Enfoqueal cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con €l
propdsito de aumentar la satisfaccién del cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1)

53 Politica dela calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la palitica de la calidad:

a) es adecuada a proposito de la organizacion,

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

c) proporcionar un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,

d) es comunicaday entendida dentro de la organizacion, y

e es revisada para su continua adecuacion.

54 Planificacion

54.1 Objetivosdela calidad
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aguellos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes

dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con € fin de cumplir los
requisitos citados en el apartado 4.1,asi como |os objetivos de la calidad, y
b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e

implementan cambios en éste.

55  Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad
La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son
comunicadas dentro de la organizacion.
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5.5.2 Representantedeladireccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccién de la organizacion, quien, con independencia
de sus responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen |os procesos necesarios para €l
sistema de gestion de la calidad,

b) informar a la ata direccion sobre e desempefio del sistema de gestion de la calidad y
cualquier necesidad de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los

niveles de la organizacion.

NOTA: Laresponsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas
sobre asuntos relacionados con € sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen |os procesos de comunicacion apropiados dentro de
la organizacion y de que la comunicacidn se efectlia considerando la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

56  Revision por laDireccion
56.1 Generalidades

La ata direccién debe, a intervalos planificados, revisar €l sistema de gestion de la caidad de la
organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir
la evaluacién de las oportunidades de mejoray la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestién de
lacalidad, incluyendo la politica de lacalidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de | as revisiones por la direccion (véase 4.2.4).
5.6.2 Informacién paralarevision

Lainformacion de entrada paralarevision por ladireccion debe incluir:

a) los resultados de auditorias,

b) los retroalimentacion del cliente,

C) el desempefio de los procesosy conformidad del producto,

d) el estado de |as acciones correctivas y preventivas,

€ las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar €l sistema de gestion de lacalidad, y
0) las recomendaciones paralamejora.

5.6.3 Resaultadosdela Revision

Los resultados de la revisién por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas
con:

a) lamejorade la€ficacia del sistema de gestion delacalidad y sus procesos,
b) lamejoradel producto en relacion con los requisitos del cliente, y
C) las necesidades de recursos.
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6 Gestion de los Recur sos
6.1 Provisiéon de recur sos

L a organizacion debe determinar y proporcionar |0s recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia, y
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades

El personal que redlice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser
competente con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA: La conformidad con los requisitos del producto puede estar afectada directa o indirectamente
por el personal gue desempefia cualquier tarea dentro del sistema de gestion de la calidad.

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
La organizacion debe;

a) determinar la competencia necesaria para €l persona que realiza trabajos que afectan a la
conformidad con los requisitos del producto,

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para lograr la competencia necesaria,
cuando sea aplicable,

C) evaluar la efectividad de | as acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades
y de como contribuyen a logro de los objetivos de calidad, y

€ mantener |os registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y experiencia
(véase 4.2.4).

6.3 I nfraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. La infraestructuraincluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y |0s servicios asociados,
b) equipo paralos procesos (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo tales como (transporte, comunicacion o sistemas de informacion).

6.4 Ambientede Trabajo

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

NOTA: El término “ambiente de trabajo” esta relacionado con las condiciones bajo las cuales serealiza
el trabajo incluyendo factores fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como € ruido, |a temperatura, la
humedad, |a iluminacién o las condiciones climaticas).
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7 Realizacién del Producto
7.1  Planificacion delarealizaciéon del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto.
La planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con |os requisitos de otros procesos del
sistema de gestion de lacalidad (véase 4.1.).

Durante la planificaciéon de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea
apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos parael producto;

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos especificos
parael producto;

) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,_medicion, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptaciéon del
mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de

realizacion y e producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4.).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de
laorganizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la calidad (incluyendo los
procesos de realizacion del producto) y los recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato
especifico, puede denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2 Laorganizacion también puede aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para €l desarrollo
delos procesos de realizacion del producto.

7.2  Procesosrelacionadoscon € cliente
7.2.1 Determinacién delosrequisitosrelacionados con € producto

La organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de
entrega, y paralas posteriores alamisma,

b) los requisitos no establecidos por € cliente pero necesarios para €l uso especificado o para el
uso previsto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y

d) cualquier otro requisito adicional gue la organizacién considere necesario.

NOTA 1: Las actividades posteriores a la entrega del producto incluyen, por eiemplo, acciones cubiertas
por la garantia, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, vy servicios suplementarios
como €l reciclado o la disposicion final.

NOTA 2. La organizacion también puede aplicar los requisitos dados en 7.3 a que €l desarrollo de
realizacion del producto procesa.

7.2.2 Revision delosrequisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse
antes de que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por gjemplo, envio de
ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los contratos o pedidos) y debe
asegurarse de que;
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a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse los registros de los resultados de la revision y las acciones originadas por la misma
(véase 4.2.4).

Cuando € cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la organizacion debe
confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que €l personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados.

NOTA: En agunas situaciones, tales como ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision
formal de cada pedido. En su lugar, la revisién puede cubrir informacion pertinente del producto, como son
los catédlogoso € material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con € cliente

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

a) lainformacién sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo |as modificaciones, y
c) laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Disefioy Desarrollo
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo, la organizacion debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,
b) larevision, verificacién y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y
desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacién deben actualizarse, seglin sea apropiado, a medida que progresa €l
disefio y desarrallo.

NOTA: La revision del disefio v desarrollo, la verificacion vy la validacion tienen propésitos diferentes.
Pueden llevarse a cabo v registrarse de forma separada o en cualguier combinacion que sea adecuada

para €l producto v para la organizacion.
7.3.2 Elementosdeentrada para el disefioy desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse
registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio,
b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

C) La informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
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d) Cualquier otro requisito esencial parael disefioy desarrallo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar completos, sin
ambiguliedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultadosdel disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben estar en un formato adecuado para la verificacion respecto a
|os elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para compras, la produccion y la prestacion del servicio,
c) contener o hacer referenciaalos criterios de aceptacidn del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales parael uso seguro y correcto.

NOTA: La informacion para la produccién vy la prestacion del servicio puede incluir detalles para la
preservacion del producto.

7.34 Revisién de disefioy desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sisteméticas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para

a) evaluar la capacidad de |os resultados de disefio y desarrollo paracumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problemay proponer |as acciones necesarias.

L os participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de |as funciones relacionadas con la(s)
etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisionesy de cualquier accion necesaria. (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefioy desarrollo

Se debe redlizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y
desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accidn que sea
necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del disefioy desarrollo

Se debe redlizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para
asegurarse de que e producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién
especificada 0 uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacién debe completarse
antes de la entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la
validacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.7 Control deloscambiosdel disefioy desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. Larevision
de los cambios ddl disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
congtitutivasy en el producto ya entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de
los cambios y de cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).
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74  Compras
7.4.1 Proceso decompras

La organizacién debe asegurarse de que € producto adquirido cumple los requisitos de compra
especificados. El tipoy alcance del control aplicado a proveedor y a producto adquirido debe depender
del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion 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 organizacion. Deben establecerse los criterios para la
seleccion, evaluacion y la re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones 'y de cualquier accidn necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacién delas compras

Lainformacion de las compras debe describir € producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:

a) los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipo,
b) los requisitos para la calificacion del personal, y
c) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuaciéon de los requisitos de compra especificados antes de
comunicérselos a proveedor.

7.4.3 Verificacion delos productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesarias para asegurarse
de que e producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar acabo la verificacion en las instalaciones del proveedor,
la organizacién debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacion
pretendiday el método paralaliberacion del producto.

7.5  Producciony prestacion del servicio
7.5.1 Control delaproducciony dela prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacién del servicio bajo condiciones
controladas. L as condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) ladisponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c) €l uso de equipo apropiado,

d) ladisponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

€ laimplementacion del seguimiento y de lamedicién, y

f) la implementacién de actividades de liberacion del producto, entrega y posteriores a la
entrega.

7.5.2 Validacion delos procesos de la produccién y la prestacion del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio donde los
productos resultantes no pueden verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién y, como
consecuencia. Las deficiencias se hacen aparentes Unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado €l servicio.
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Lavalidacion debe mostrar la capacidad de estos procesos para al canzar |os resultados planificados.

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

a) los criterios definidos paralarevision y aprobacion de los procesos,
b) la aprobacién de los equipos y la calificacion del personal,

c) €l uso de métodos y procedimientos especificos,

d) losrequisitos de los registros (véase 4.2.4), y

€) larevalidacion.

7.5.3 ldentificacién y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados a través de toda
larealizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion através de toda larealizacion del producto.

Cuando latrazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar laidentificacion Gnica del producto
y mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA: En agunos sectoresindustriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener la

identificacion y latrazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras esta estén bajo € control de
la organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe identificar, verificar, proteger
y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacion
dentro del  producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin
otro modo se considere inadecuado para su uso, la organizacion debe comunicarselo al cliente y mantener
registros (véase 4.2.4).

NOTA: Lapropiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y 1os datos personales.

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno y laentregaal destino previsto para
mantener la conformidad con los requisitos. Segin sea aplicable, la preservacion debe incluir la
identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y protecciéon. La preservacion debe aplicarse
también alas partes constitutivas de un producto.

7.6 Control delos equipos de seguimiento y de medicién

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y |os equipos de seguimiento y
medicién necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados (ver 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que e seguimiento y medicion pueden
realizarsey se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, € equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 amhos ,a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado
con patrones de medicién trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando
no existan tales patrones deben registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion
(véase 4.2.4);
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b) gustarse o re-gjustarse seglin sea necesario;
¢) identificarse para poder determinar su estado de calibracién;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar €l resultado de la medicién,

€) protegerse contra los dafios y €l deterioro durante la manipulacion, € mantenimiento y el
amacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores
cuando se detecte que € equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las
acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de
los resultados de la cdibracion y verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista
cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados.

Esto debe Ilevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA: La confirmacion de la capacidad del software para satisfacer la aplicacion prevista
habitualmente incluiria su verificacion vy la gestién de la configuracién para mantener su adecuacién

para €l uso.

8 Medicién, Analisisy Mejora
8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, andlisis y mejora
necesarios para:

a) demostrar la conformidad con |os requisitos del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistemade gestion de lacalidad, y
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y €
alcance de su utilizacion.

8.2  Seguimientoy Medicion
8.2.1 Satisfaccion del Cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, 1a organizacién debe realizar
el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto a cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

NOTA: El seguimiento de la percepcién del cliente puede incluir la obtencién de elementos de entrada
de fuentes como las encuestas de satisfaccion del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del
producto_entregado, las encuestas de opinidon del usuario, € analisis de los negocios perdidos, las
felicitaciones, las declaraciones de garantia, los informes de los comer ciantes.

8.2.2 Auditorialnterna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el
sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma
Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion, y
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b) Seha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades v los requisitos
paraplanificar y realizar las auditorias, establecer losregistros einformar de los resultados.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de los
procesosy las areas a auditar, asi como |os resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de
auditoria, € acance de la misma, su frecuencia y su metodologia. La seleccién de los auditores y la
realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los
auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que este siendo auditada debe asegurarse de que se toman las
correcciones v las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las
acciones tomadas y € informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA: VéaselaNorma |1SO 19011 a modo de orientacion.

8.2.3 Seguimiento y Medicion delos Procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicién
de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para acanzar los resultados planificados. Cuando no se acancen los resultados planificados,
deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, seglin sea conveniente.

NOTA: Cuando se determinen los métodos adecuados, |a organizacion deberia considerar € tipo vy €
grado de sequimiento o medicién apropiado para cada uno de sus procesos en relacién con su impacto
sobre la conformidad con los requisitos del producto v sobre la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

8.24 Seguimientoy Medicion del Producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe redlizarse en las etapas apropiadas del proceso de la
realizacion del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener
evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona (s) que autoriza(n) la liberacién del producto al cliente (véase
4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio al cliente no se deben llevarse a cabo a la
liberacion del producto y € servicio de entrega hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por €l cliente.

8.3  Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que € producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se
identifica y controla para prevenir su uso 0 entrega no intencional. Se debe establecer _un procedimiento
documentado gue defina los controles, las responsabilidades v autoridades relacionadas con el
tratamiento del producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar |os productos no conformes mediante una o més de las
siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente y,
cuando sea aplicable, por € cliente;

c) tomado acciones paraimpedir su uso o aplicacidn originalmente previsto.
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d) tomando acciones apropiadas a los efectos, 0 efectos potenciales, a las no conformidades
cuando_se detecta un _producto no _conforme después de su entrega o cuando ya ha
comenzado Su uso.

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

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

84 Andlisisde Datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimientoy medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto ( véase 8.2.4),
c) las caracteristicas y tendencias de procesos y productos, incluyendo las oportunidades para
acciones preventivas (ver 8.2.3y8.2.4), y
d) los proveedores (ver 7.4).
85 Megora

8.5.1 MsgoraContinua

La organizacion debe meorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante €
uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, |os resultados de las auditorias, €l andlisis de
datos, las acciones correctivas y preventivasy larevision por la direccion.

85.2 Accién Correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de
prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir |os requisitos para:

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

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no
vuelvan aocurrir,

d) determinar e implementar |as acciones necesarias,

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

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

85.3 Accion Preventiva

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

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir |os requisitos para:

a) determinar no conformidades potenciales y sus causas,
b) evaluar lanecesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e implementar |as acciones necesarias,
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d) registrar los resultados de | as acciones tomadas (véase 4.2.4), y
(2] revisar la eficacia de as acciones preventivas tomadas
Anexo A

(Informativo)
Correspondencia entrelas Normas | SO 9001:2008 e | SO 14001:2004
***Omitido por los propositos de este evento* **
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Anexo B
(Informativo)

Cambiosentre | SO 9001:2000 e | SO 9001:2008
Tabla B.1—Cambios entre | SO 9001: 2000 e | SO 9001: 2008

1SO Parrafo/Figura | Adicion (A) Texto Enmendado
9001:2000 /Tabla/ Nota | o Exclusion
Clausula N° (E)
Prélogo Parrafo 2 E+A Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con
las reglas establecidas en las Directivas | SO/CEI.
Parte-3-Parte 2.
Prélogo Parrafo 3 A La principal tarea de los Comités Técnicos es preparar
Oracién 1 las Normas I nternacionales.
Prélogo Parafo 4 E+A Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos
Oracion 1 de los elementos de esta Norma Internacional — puedan

estar sujetos a derechos de patente.

Prélogo Parafo 5 E La Norma Internacional, 1SO 9001, fue preparada por €l
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y Aseguramiento
dela Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad.

Prélogo Parrafo 6 E
1.2
A Esta cuarta edicion anula y reemplaza la tercera edicion
(1SO 9001:2000), la cual ha sido técnicamente revisada.
Prélogo Parrafo 7 E
Prélogo Parafo 8 E
Prélogo Nuevo Parrafo 7 A Detalles de los cambios entre latercera edicion

y esta cuarta edicion se dan en € Anexo B
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SO
9001: 2000
Clausula N°

Parrafo/Figura
/Tabla/ Nota

Adicion (A)
0 Exclusén

(E)

Texto Enmendado

01

Parrafo 1
Oracion 2

E

El disefio y laimplementacion del sistema de gestién de |3
calidad de una organizacion estan influenciados por:

-- su _entorno _de negocio, cambios en ese entorno, o
riesgos asociados con ese entorno;

-- sus necesidades cambiantes; sus objetivos particulares,
-- |os productos que proporciona; |10s procesos que emplea;
-- su tamafio y la estructura de la organizacion.

01

Parrafo 4

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas
y externas, incluyendo organismos de certificacion, para
evaluar la capacidad de la organizacién para cumplir
los requisitos del cliente, los legales y los
reglamentarios aplicables al producto y los propios de |a|

organizacion.

0.2

Parrafo 2

E+A

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene
gue identificar determinar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad o
conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se
gestiona con €l fin de permitir que los elementos de
entrada se transformen en resultados, se puede
considerar cCoOmo un proceso.

0.2

Parrafo 3

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la
organizacion, junto con la identificacion e interacciones
de estos procesos, asi como su gestion para producir €l
resultado deseado, puede denominarse como "enfoque
basado en procesos’.

03

Parrafo 1

Las ediciones actuaes de las Normas 1SO 9001 e ISO
9004 se han desarrollado como un par coherente de
normas para los sistemas de gestion de la cadidad, las
cuales han sido disefiadas para complementarse entre si,
pero que pueden utilizarse igualmente como documentos
idependientes . Aunque las dos normas tienen diferente
objeto y campo de aplicacion, tienen una estructura similar
parafacilitar su aplicacion como un par coherente

03

Nota

NOTA A momento de la publicacion de esta Norma
Internacional 1SO 9004 esté en revision.
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SO
9001: 2000
Clausula N°

Parrafo/Figura
/Tabla/ Nota

Adicion (A)
0 Exclusén

(E)

Texto Enmendado

04

Parrafo 1

E+A

Durante €l desarrollo de esta Norma Internacional, se han
considerado las disposiciones de la Norma 1SO
14001:2004 para aumentar la compatibilidad de las dos
normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos
de otros sistemas de gestién, tales como aquellos
particulares para la gestion ambiental, gestion de la
seguridad y salud ocupacional, gestion financiera o gestion
de riesgos. Sin embargo, esta Norma Internacional
permite a una organizacion alinear o integrar su propio
sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas
de gestién relacionados. Es posible para una organizacién
adaptar adaptar su(s) sistemas(s) de gestion existente(s)
con la finalidad de establecer un sistema de gestién de la
calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma
Internacional.

El Anexo A muestra la correspondencia entre SO
9001:2008 e 1SO 14000:2004

11

inciso @)

C) necesita demostrar su capacidad para
proporcionar de forma coherente productos que
satisfagan los requisitos del clientey los legales
y reglamentarios aplicables, y

inciso @)

d) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a
través de la aplicacion eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora continua
del sistema y € aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del clientey los
legales y reglamentarios aplicables.

Nota Nueva

NOTA 1 En esta Norma Internacional, el término
“producto” aplica al producto destinado a un cliente o
solicitado por é o por los procesos de realizacion del
producto. Esto aplica a cualquier resultado previsto
resultante de los procesos de realizacion del producto,
incluyendo las compras.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, el término
“producto” solo aplicaa:

-el producto destinado a un cliente o solicitado por él
-cualquier resultado previsto resultante de 10s procesos
de realizacion del producto.

Nota2

NOTA 2 Los requisitos legales y reglamentarios pueden
expresarse como requisitos juridicos.
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SO
9001: 2000
Clausula N°

Parrafo/Figura
/Tabla/ Nota

Adicion (A)
0 Exclusén

(E)

Texto Enmendado

12

Parrafo 3

A

Cuando se redlicen exclusiones, no se podra aegar
conformidad con esta Norma Internacional a menos que
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos
expresados en los el capitulo 7 y que tales exclusiones no
afecten ala capacidad o responsabilidad de la organizacién
para proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.

Parrafo 1

E+A

La norma que a continuacion se relaciona contiene
disposiciones vélidas para esta norma internacional. En
el momento de la publicacion la edicion indicada estaba
en vigor. Toda norma esté sujeta a revision por lo que
las partes que basen sus acuerdos en esta norma
internacional deben estudiar la posibilidad de aplicar la|
ediciobn més reciente de la norma indicada a
continuacion. Los miembros de CEl y de SO poseen €l
registro de las normas internacionales en vigor en cada
momento.

Los documentos de referencia siguientes son
indispensables para la aplicacién de este documento.
Para las referencias con fecha s6lo se aplica la edicion
citada.

Para las referencias sin fecha se aplica la Ultima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualquier
modificacion).

E+A

ISO 9000:2005, Sistemas de gestién de la calidad-
Fundamentos y vocabulario.

Parafos 2, 3

Los terminus siguientes, utilizados en esta ediciéon de la
Norma SO 9001 para describer la cadena de suministro,
se han cambiado para reflgjar € vocabulario actualmente
€en uso.

Proveedor —pOrganizacion —gliente

El término “organizacién’reemplaza a  término
“proveedor” que se utilize en la Norma 1SO 9001:1994
para referirse a la unidad a la que se aplica esta norma
internacional, Iguamente, € término “proveedor”
reemplaza ahora el término “subcontratista’.

41

Inciso &)

E+A

g) determinar los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad y su aplicacion
através de la organizacion (véase 1.2),

41

Inciso €)

€) redlizar el seguimiento, la medicién (cuando sea|
aplicable) y el andlisis de estos procesos, e
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SO
9001: 2000
Clausula N°

Parrafo/Figura
/Tabla/ Nota

Adicion (A)
0 Exclusén

(E)

Texto Enmendado

721

Inciso c)

E+A

) los requisitos legales y reglamentarios
relacionados con €l producto, y

Inciso d),

E+A

) cualquier requisito adicional
organizacion considere necesario.

que la

Nueva Nota

NOTA Las actividades posteriores a la entrega del
producto incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la
garantia, obligaciones contractuales como servicios de
mantenimiento, y servicios suplementarios como €
reciclado o la disposicion final.

731

Nueva Nota

NOTA La revision del disefio y desarrollo, Ia
verificacion y la validacion tienen propésitos diferentes.
Pueden llevarse a cabo y registrarse de forma separada o
en cualquier combinacion que sea adecuada para el
producto y parala organizacion.

732

Parrafo 2

E+A

Estos elementos deben revisarse para verificar su
adecuacion. Los requisitos deben estar completes, sin
ambiguiedades y no deben de ser contradictorios.

733

Parrafo 1

Los resultados del disefio y desarrollo deben estar en un
formato adecuado para la verificacion respect a los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacion.

733

Nueva Nota

NOTA La informacién para la produccién y la prestacion
del servicio pueden incluir detalles para la preservacion
del producto.

751

Inciso d)

E+A

i) la disponibilidad y wuso de equipos de
seguimiento y medicion,

751

Indisof)

f) laimplementacion de actividades de liberacion,
entregay posteriores ala entrega.

752

Parrafo 1

E+A

La organizacion debe validar aquellos procesos de
produccion y de prestacién del servicio donde los
productos resultantes no pueden verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicibn y, como
consecuencia, las deficiencias se hacen aparentes
Unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado €l servicio.

753

Parrafo 2

La organizacién debe identificar el estado del producto
con respecto alos requisitos de seguimiento y medicién a
través de toda larealizacion del producto.

753

Parrafo 3

E+A

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién
debe controlar la identificacién Unica del producto y
mantener registros (véase 4.2.4)
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1SO Parrafo/Figura | Adicion (A) Texto Enmendado
9001:2000 /Tabla/ Nota | o Exclusion
Clausula N° (E)
754 Parafo 1 E+A Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
Oracion 3 deteriore 0 que de agin otro modo se considere
inadecuado para su uso, la organizacién debe
comunicarselo a cliente y mantener registros (véase
4.2.4).
Nota A NOTA Lapropiedad del cliente puede incluir la propiedad
y los datos personales.

755 Parafo 1 E+A La organizacién debe preservar €l producto durante el
proceso interno y la entrega a destino previsto para
mantener la conformidad con los requisitos. Segin sea
aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccion.
La preservacion debe aplicarse también a las partes
constitutivas de un producto.

76 Titulo E+A Control de los equipos de seguimiento y de medicién.

76 Parrafo 1 E+A La organizacion debe determiner el seguimiento y la
medicion a redlizar y los equipos de seguimiento y
medicidn necesarios para proporcionar la evidenciade la
conformidad del product o con los requisistos
determinados (ver#2-1)

76 Inciso @) A f) calibrarse y/lo verificarse, a intervalos
especificados o antes de su utilizacién,comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de
medicion internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibracion o la verificacion
(véase 4.2.4)

76 Inciso c) E+A c) identificarse para poder determinar su

estado de calibracion;

7.6 Parrafo 4 Ahorapérafo 5, |Deben mantenerse registros de los resultados de la

Oracién 3 sncambio  |calibraciény laverificacion (véase 4.2.4).

76 Nota E+A NOTA—ver1S0-10012 1150100122 a-medo—de
NOTA La confirmacion de la capacidad del software
para satisfacer la aplicacién prevista habituamente
incluiria su verificacion y la gestion de la configuracién
para mantener su adecuacion para el uso.

81 Inciso @) E+A d) demostrar la conformidad con los requisitos

del producto.
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|SO
9001:2000
Clausula N°

Parrafo/Figura
/Tabla/ Nota

Adicion (A)
0 Exclusén

(E)

Texto Enmendado

821

Nota

A

NOTA El seguimiento de la percepcién del cliente puede
incluir la obtencion de elementos de entrada de fuentes
como las encuestas de satisfaccion del cliente, los datos
del cliente sobre la calidad del producto entregado, las
encuestas de opinion del usuario, € andlisis de los
negocios perdidos, las felicitaciones, las declaraciones de
garantia, los informes de |os comerciantes.

822

Nuevo Parrafo 2

Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir las responsabilidades y los requisitos para
planificar y realizar las auditorias, establecer los

822

Parrafo 3

E+A

registros e informar de los resultados.

Se debe establecer un procedi mieﬁtb documentado para

definir las responsabilidades—y los requisitos para]
planificar y realizar las auditorias, establecer |os registros
einformar delos resultados.

822

Parrafo 4

La direccion responsable del area que esté siendo
auditada debe asegurarse de que se toman las
correcciones y las acciones correctivas necesarias sin
demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas.

822

Nota

E+A

NOTA VéaselashormasiSO-100111,1S0-10011 2 e 4SO
011 2 o de ori an
NOTA Véase laNorma1S019011 a modo de orientacion.

823

Parrafo 1
Oracién 3

Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas,
segun sea conveniente.

823

Nota

NOTA Cuando se determinen los métodos adecuados, ||
organizacion deberia considerar el tipo y el grado de
seguimiento o medicién apropiado para cada uno de sus
procesos en relacion con su impacto sobre la
conformidad con los requisitos del producto y sobre la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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|SO
9001:2000
Clausula N°

Parrafo/Figura
/Tabla/ Nota

Adicion (A)
0 Exclusén

(E)

Texto Enmendado

824

Parrafo 1

A

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen
los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en |as etapas
apropiadas del proceso de redlizacién del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se
debe mantener evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion.

Parrafo 2

E+A

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n)
laliberacion del producto a cliente (véase 4.2.4)
; X . | forrriciac] |

Parrafo 3

La liberacién del producto y la prestaciéon del servicio a
cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan
completado  satisfactoriamente  las  disposiciones
planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando
corresponda, por € cliente.

83

Parafo 1,
Oracion 2

E+A

Se debe establecer un procedimiento documentado que
defina los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no

conforme.

83

Parrafo 2

Cuando sea applicable, la organizacién debe tartar los
productos no conformes mediante una 0 mas de las
siguientes maneras:
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1SO Parrafo/Figura | Adicion (A) Texto Enmendado
9001:2000 /Tabla/ Nota | o Exclusion
Clausula N° (E)

83 Nuevo Inciso d) A d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o
efectos potenciaes, a las no conformidades
cuando no se detecta un producto no
conforme después de su entrega o cuando ya
ha comenzado su uso.

Movido E Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza

Parafo 3 Paraser de las no conformidades y de cualquier accion tomada|

Parafo4 posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe

MovidoE  |someterse a una nueva verificacion para demostrar su

Parrafo 4 Paraser conformidad con los requisitos.

Parrafo 3 Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza|
de las no conformidades y de cualquier accion tomada,
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido.

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o
Parafo 5 Nuevo efectos potenciaes, a las no conformidades
Inciso d) cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o0 cuando ya hal
comenzado su uso.

84 Inciso b) E+A €) la conformidad con las requisitos del
producto (véase 7.2.1),

Inciso ¢) A f) las caracteristicas y tendencias de procesos
y productos, incluyendo las oportunidades
para acciones preventivas (ver 823 y
8.24),y

Inciso d) A o)} los proveedores (ver 7.4)

852 Parafo 1 E+A La organizacion debe tomar acciones para eliminar las
causas de las no conformidades con objeto de prevenir que
vuelva a ocurrir.

852 Incisof) A f) revisar la eficacia de las acciones preventivas

tomadas

853 Inciso €) h) revisar la eficacia de las acciones preventivas

tomadas.
Anexo A Todo E+A Correspondencia entre las Normas 1SO 9001:2008 e 1SO
14001:2004
Anexo B Todo E+A Cambios entre |SO 9001:2000 e 1SO 9001:2008
Bibliografia Nuevay E+A Actualizado para reflgjar estédndares nuevos (incluyendo al
Referenciaalas I SO 9004, actualmente bajo la revision), ediciones nuevas
enmiendas de esténdares, o os esténdares abstraidos.
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