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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas
internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. 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, publicas y privadas, en
coordinacion con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar esta
norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes criterios
de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redacto6 de acuerdo
con las reglas editoriales de la parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de cualquiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de esta norma se indican en la introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de patente
recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacién que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una expli¢acién sobre/el‘significado de[losJtérminos éspecificos de ISO y expresiones
relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacion de la adhesion de ISO a los
principios de la Organizacién Mundial deh Comercio» (OMC) respecto a los Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC), véase la siguiente direccién: http://www.iso.org/iso/foreword.htm.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC-176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité
SC 2, Sistemas de la calidad. ’

Esta quinta edicion anula y sustituye a la cuarta edicién (Norma ISO 9001:2008), que ha sido revisada
técnicamente, mediante la adopcién de una secuencia de capitulos revisados y la adaptaciéon de los
principios de gestion de la calidad revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al
Corrigendum Técnico ISO 9001:2008/Cor.1:2009.
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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force
(STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
América, Honduras, México, Pert y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene desarrollando desde
su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito
de la gestidn de la calidad.

Traduccioén oficial/Official translation/Traduction officielle
Vi © IS0 2015 - Todos los derechos reservados



IS0 9001:2015 (traduccion oficial)

0 Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad es una decisién estratégica para una organizacién
que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base sélida para las iniciativas
de desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un sistema de gestién de la calidad
basado en esta Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccién del cliente;
c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestién de la calidad
especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.

No es la intencién de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

— uniformidad en lagstructura-de los\distintossistemas de gestion de la calidad;

— alineacion de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma Internacional;

— utilizacidén de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la organizacidn.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados-en esta Norma Internacional son
complementarios a los requisitos paralos-preductos yservicios.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacién asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actiie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian
causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados planificados,
para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso
de las oportunidades a medida que surjan (véase el capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de las necesidades y
expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez mas
dindmico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacion podria considerar necesario adoptar
diversas formas de mejora ademas de la correccién y la mejora continua, tales como el cambio abrupto,
la innovacién y la reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:
“debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacidon para la comprension o
clarificaciéon del requisito correspondiente.
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0.2 Principios de la gestion de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos en la Norma
ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracién de cada principio, una base racional de por qué
el principio es importante para la organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados con el
principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizaciéon cuando se aplique
el principio.

Los principios de la gestiéon de la calidad son:
— enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;
— gestion de las relaciones.

0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un.enfoque a procesos al desarrollar, implementar
y mejorar la eficacia de un sistema de 'gestion'de da'calidad, para‘aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos
especificos considerados esenciales para la adopcionde unenfoque a procesos.

La comprension y gestién de los procesos interrelacionados come un sistema contribuye a la eficacia
y eficiencia de la organizacién en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la
organizacién controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo
que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacidn.

El enfoque a procesos implica la definiciéon y gestion sistematica de los procesos y sus interacciones,
con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direccién
estratégica de la organizacion. La gestidn de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse
utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase
0.3.3) dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad permite:
a) la comprensiony la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) la consideracién de los procesos en términos de valor agregado;

c) ellogro del desempefio eficaz del proceso;

d) lamejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacién.

La Figura 1 proporciona una representacién esquematica de cualquier proceso y muestra la interaccién
de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicion, que son necesarios para el
control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos relacionados.
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Figura 1 — Representacion esquematica de los elementos de un proceso

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad como un todo. La
Figura 2 ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA.
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Nota Los nimeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Internacional.

Figura 2 — Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO 2015 - Todos los derechos reservados ix



IS0 9001:2015 (traduccion oficial)

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) lamedicion de los procesos ylos productos
y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las actividades
planificadas, e informar sobre los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial para lograr un sistema de gestion
de la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones
anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas
para eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar
acciones que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacién necesita planificar
e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como
las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de gestién de la calidad,
alcanzar mejores resultados y prevenirlos.efectos-negativos.

Las oportunidades pueden surgir como,resultado de una situacion favorable para lograr un resultado
previsto, por ejemplo, un conjunto decircunstancias.'que permita‘a’ la organizacion atraer clientes,
desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones
para abordar las oportunidades también puedensincluirola consideracién de los riesgos asociados. El
riesgo es el efecto de la incertidumbre-yidichaincerntidumbre puede tener efectos|positivos o negativos.
Una desviacion positiva que surge de un riesgo, puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los
efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para mejorar el
alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion (véase el Capitulo A.1).

Esta Norma Internacional permite a una organizacion utilizar el enfoque a procesos, en conjunto con
el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestion de la
calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004 como sigue:

— IS0 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona una referencia
esencial para la comprensién e implementacion adecuadas de esta Norma Internacional.

— ISO 9004 Gestidén para el éxito sostenido de una organizacién. — Enfoque de gestion de la calidad,
proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta
Norma Internacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestidn de la calidad y sistemas
de gestion de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestidn, tales como
aquellos para la gestion ambiental, la gestion de la salud y seguridad ocupacional o la gestién financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de la calidad especificas del

sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas de estas normas especifican
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requisitos adicionales del sistema de gestion de la calidad, mientras que otras se limitan a proporcionar
orientacidn para la aplicacion de esta Norma Internacional dentro del sector particular.

En la pagina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en: www.iso.org/tcl76/
sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la correlaciéon entre los capitulos de esta
Norma Internacional y la edicién anterior (ISO 9001:2008).
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una
organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

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

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y servicios suministrados.

NOTA1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican tinicamente a productos
y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2  El concepto que en la versién en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en
esta versidn en espafiol s€ hattaducido como requisitoslegalesy reglanientarios.

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacidn, en) sud totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables paratla/aplicacion’ deeste documento.Paba:las)referencias con fecha, sélo se aplica
la edicidn citada. Para las referencias!sitv’fecha“selaplica la ultima ediciéon (incluyendo cualquier
modificacién de ésta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
IS0 9000:2015

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizaciéon 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 organizacién debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones
externas e internas.

NOTA1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones para su consideracidn.
NOTA2 Lacomprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que surgen de los

entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y econémico, ya sea internacional, nacional,
regional o local.
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