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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 redacté
de acuerdo a las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC. 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. 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.html.

El comité responsable de esta norma-es-el"ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 2, Sistemas'dela‘calidad.
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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 normalizacion 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.
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Introduccion

Este documento se ha desarrollado para ayudar a los usuarios a aplicar los requisitos del sistema de
gestion de la calidad de la Norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestién de la calidad - Requisitos.

Este documento proporciona orientacién, con una correspondencia apartado por apartado con los
Capitulos 4 a 10 de la Norma ISO 9001:2015, aunque no proporciona orientacion para los Anexos Ay B
de la Norma ISO 9001:2015. Cuando existe una correspondencia directa entre elementos de listas (es
decir, puntos) de un apartado de la Norma ISO 9001:2015 y la orientacion, se indica dentro del apartado
de este documento.

Este documento proporciona ejemplos de lo que una organizaciéon puede hacer, pero no anade nuevos
requisitos a la Norma ISO 9001. Los ejemplos en este documento no son definitivos y sélo representan
posibilidades, de las que no todas son necesariamente adecuadas para todas las organizaciones.

La Norma ISO 9001 contiene requisitos que pueden auditarse o evaluarse de manera objetiva. Este
documento incluye ejemplos, descripciones y opciones que ayudan tanto a la implementaciéon de un
sistema de gestion de la calidad como al fortalecimiento de su relacidn con el sistema de gestién global
de la organizacion. Aunque las directrices de este documento son coherentes con el modelo de sistemas
de gestion de la calidad de la Norma ISO 9001, no pretenden proporcionar interpretaciones de los
requisitos de la Norma ISO 9001 ni utilizarse para fines de auditoria o evaluacion.

Puesto que los requisitos de la Norma ISO 9001 son genéricos, este documento lo pueden utilizar
organizaciones de todo tipo, tamafio, nivel de madurez, sector y ubicacién geografica. No obstante, la
manera en que una organizacién aplicald orienta¢ion/puede ' varidy dependiendo de factores como el
tamafo o la complejidad de la organizacion, el modelo de gestion que adopte, el rango de actividades de
la organizacidn, y la naturaleza delos)niesgosy©pontunidades que encuentre.

El riesgo es el nivel de incertidumbre inherente a un sistema de gestién de la calidad. Existen riesgos en
todos los sistemas, procesos y funciones-’El pensamiento basado en riesgos asegura que estos riesgos
se determinan, consideran'y‘controlan alo'largo'del'disenio’y el ti'so del’ sistema de gestion de la calidad.

El pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores de la Norma ISO 9001
en requisitos tales como determinar el tipo y la extensién del control sobre los proveedores externos
dependiendo del efecto del producto que se va a proporcionar, o tomar acciones correctivas segun el
efecto potencial de una no conformidad identificada.

Ademas, en ediciones anteriores de la Norma ISO 9001 se ha incluido un capitulo sobre acciones
preventivas. Al usar el pensamiento basado en riesgos la consideracién del riesgo es integral. Esta se
vuelve proactiva en vez de reactiva de cara a la prevencion o reduccion de efectos indeseados mediante
la identificacién y accién temprana. Las acciones preventivas estan integradas cuando un sistema de
gestidn esta basado en riesgos.

No todos los procesos de un sistema de gestidn de la calidad representan el mismo nivel de riesgo en
términos de la capacidad de la organizacién para cumplir sus objetivos de la calidad. Algunos necesitan
una planificacién y un control mas minuciosos y formales que otros.

No existe ninglin requisito en la Norma ISO 9001 sobre la utilizacién de una gestién de riesgos formal
para determinar y tratar los riesgos y oportunidades. La organizaciéon puede elegir los métodos que
convengan a sus necesidades. La Norma IEC 31010 proporciona una lista de las herramientas y técnicas
de evaluacion de riesgos que pueden considerarse, dependiendo del contexto de la organizacidn.

En algunos casos, la organizaciéon podria disponer ya de un proceso de gestidon de riesgos formal
requerido por los clientes o por requisitos legales y reglamentarios. En esas circunstancias, la
organizacion puede adaptar su proceso de gestion de riesgos formal para cumplir el propoésito de los
requisitos de la Norma ISO 9001 respecto a riesgos y oportunidades.
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Ademads del Anexo A de la Norma IS0 9001:2015, ISO ha publicado varias normas de gestién de la calidad
y otros recursos informativos que pueden ayudar al usuario y proporcionar informaciéon sobre métodos
adicionales de implementacidn, incluyendo:

— el Manual ISO: ISO 9001:2015 for Small Enterprises - What to do? Advice from ISO/TC 176

— los documentos del Grupo ISO 9001 Auditing Practices Group (APG): www.iso.org/tc176/
[S09001AuditingPracticesGroup

— la informacion publica en la pagina web del Subcomité ISO/TC 176/SC 2: https://committee.iso

.org/tcl76sc?

— el manual ISO: The Integrated Use of Management System Standardes.

En la Bibliografia se listan normas y documentos adicionales.
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ESPECIFICACION TECNICA ISO/TS 9002:2016 (traduccién oficial)

Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la
aplicacion de la Norma ISO 9001:2015

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento proporciona orientacién sobre la intencién de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015,
con ejemplos de los posibles pasos que una organizacién puede tomar para cumplir los requisitos. No
afiade, substrae ni modifica en manera alguna dichos requisitos.

Este documento no prescribe enfoques obligatorios para la implementacion, ni proporciona ningin
método preferido de interpretacion.

2 Referencias normativas

Las normas que a continuacién se indican son indispensables para la aplicacién de esta norma. Para las
referencias con fecha, sé6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima
edicion de la norma (incluyendo cualquier modificacién de ésta).

[SO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

IS0 9001:2015, Sistemas'de gestion de la calidad — Requisitos

3 Términos y definiciones

Para los fines de este/documento,/se aplican:dosstérminos |y «definiciones incluidos en la Norma
ISO 9000:2015.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su uso en normalizacion en las siguientes
direcciones:

— plataforma de busqueda Online de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp

— electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La intencion de este apartado es entender las cuestiones externas e internas que son pertinentes para
el proposito y la direccion estratégica de la organizacion, y que pueden afectar, tanto positiva como
negativamente, a la capacidad de la organizacién para lograr los resultados previstos de su sistema de
gestion de la calidad. La organizacién deberia ser consciente de que las cuestiones externas e internas
pueden cambiar, y por tanto, se deberia hacer su seguimiento y deberian revisarse. La organizacion
podria realizar revisiones de su contexto a intervalos planificados y mediante actividades como la
revision por la direccion.

Puede encontrarse informacion sobre las cuestiones externas e internas en muchas fuentes, como a
través de informacién documentada y reuniones internas, en la prensa nacional e internacional, paginas
web, publicaciones de las oficinas nacionales de estadistica y de otros departamentos gubernamentales,
publicaciones profesionales y técnicas, conferencias y reuniones con agencias pertinentes, reuniones
con clientes y partes interesadas pertinentes, y asociaciones profesionales.
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Los ejemplos de cuestiones externas e internas pertinentes al contexto de la organizaciéon pueden
incluir, pero no se limitan a:

a) cuestiones externas relacionadas con:

1) factores econémicos como los tipos de cambio, la situacién econdémica, el pronéstico de
inflacidn, la disponibilidad de crédito;

2) factores sociales como las tasas de desempleo locales, la percepcién de seguridad, los niveles
educativos, los dias festivos y dias laborables;

3) factores politicos como la estabilidad politica, la inversion publica, la infraestructura local, los
acuerdos comerciales internacionales;

4) factores tecnolégicos como nueva tecnologia del sector, materiales y equipos nuevos en el
sector, el vencimiento de patentes, el cédigo ético profesional;

5) factores de mercado como la competencia, incluyendo la cuota de mercado de la organizacion,
productos o servicios similares, las tendencias del lider del mercado, las tendencias de
crecimiento de clientes, la estabilidad del mercado, las relaciones de la cadena de suministro;

6) factores legales y reglamentarios que afectan al ambiente de trabajo (véase el apartado 7.1.4
de la Norma ISO 9001:2015), como regulacién de los sindicatos y regulaciones relacionadas con
una industria;

b) cuestiones internas relacionadas con:
1) desempeiio global de la organizacion;

2) factoresderecursos,como infraestructuras (vease elapartado’7.1.3 delaNormalIS09001:2015),
entorno para la operacidén de los procesos (véase el apartado 7.1.4 de la Norma ISO 9001:2015),
conocimiento organizacional (véase el apartado 7.1.6 de la Norma ISO 9001:2015);

3) aspectos humanos como la competencia“deslas persenas, el comportamiento y la cultura
organizacional, las relaciones con los sindicatos;

4) factores operacionales como capacidades de suministro de proceso o produccién y servicio,
desempefio del sistema de gestion de la calidad, seguimiento de la satisfaccion del cliente;

5) factores en el gobierno de la organizacion, como reglas y procedimientos para la toma de
decisiones o la estructura organizacional.

A nivel estratégico, pueden usarse herramientas como el andlisis de Debilidades, Amenazas, Fortalezas
y Oportunidades y el andlisis Politico, Econémico, Social, Tecnoldgico, Legal y Ecolégico. Un enfoque
sencillo, como la lluvia de ideas y preguntas del tipo “;qué pasaria si...?”, puede ser util para las
organizaciones dependiendo del tamafio y la complejidad de sus operaciones.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La intencién de este apartado es asegurarse de que la organizacion tiene en cuenta los requisitos
pertinentes de las partes interesadas pertinentes, sin limitarse a los de sus clientes directos. La
intencién es centrarse solamente en aquellas partes interesadas pertinentes que pueden tener un
impacto en la capacidad de la organizacién para proporcionar productos y servicios que cumplan los
requisitos. Aunque la Norma ISO 9001 no lo establece directamente, la organizacién puede considerar y
apoyarse en sus cuestiones externas e internas (véase el apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2015) para
determinar sus partes interesadas pertinentes.

La lista de partes interesadas pertinentes puede ser exclusiva para la organizacién. La organizacién
puede desarrollar criterios para determinar las partes interesadas pertinentes considerando su:

a) posible influencia o impacto en el desempefio o las decisiones de la organizacion;
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b) capacidad para crear riesgos y oportunidades;
c) posible influencia o impacto en el mercado;
d) capacidad para afectar a la organizacion mediante sus decisiones o actividades.

EJEMPLO 1 La siguiente es una lista no exhaustiva de algunos ejemplos de partes interesadas pertinentes que
la organizacion puede considerar relevantes:

— clientes;

— usuarios finales o beneficiarios;

—  socios de empresas conjuntas;

— franquiciados;

—  duefios de propiedad intelectual;

—  casamatriz y organizaciones subsidiarias;

— propietarios, accionistas;

— banqueros;

—  sindicatos;

—  proveedores exterhaos;

—  empleados y otras personas que trabajan:en nombre de la organizacion;
— autoridades legales y reglamentarias (locales, regionales, nacionales o internacionales);
—  asociaciones de comercioy asocidaciones-profesionales;

—  grupos comunitarios locales;

— organizaciones no gubernamentales;

— asociaciones de vecinos;

—  competidores.

Para entender las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, pueden llevarse a
cabo varias actividades y métodos, que incluyen trabajar con los responsables de los procesos, o usar
métodos que permitan la recopilaciéon de informacion. Los métodos incluyen pero no se limitan a:

— revision de los pedidos recibidos;

— revision de los requisitos legales y reglamentarios con los departamentos de conformidad o legales;
— uso de grupos de presion y redes de contactos;

— participacién en asociaciones relevantes;

— evaluacidon comparativa de mejores practicas;

— vigilancia de mercado;

— revision de las relaciones de la cadena de suministro;

— realizacion de encuestas a clientes o usuarios;

— seguimiento de las necesidades, expectativas y satisfaccidn de los clientes.
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EJEMPLO 2 Los ejemplos de requisitos de partes interesadas pertinentes incluyen, pero no se limitan a:

—  requisitos de clientes respecto a la conformidad, precio, disponibilidad o entrega;
—  contratos que se han firmado con clientes o proveedores externos;

—  codigos y estandares de la industria;

— acuerdos con grupos comunitarios u organizaciones no gubernamentales;

—  requisitos legales y reglamentarios para el producto o servicio proporcionado, y aquellos que afectan a la
capacidad de la organizacion para proporcionar dicho producto o servicio;

—  memorandos de acuerdo;

— permisos, licencias y otras formas de autorizacion;

—  oOrdenes emitidas por agencias reglamentarias;

— tratados, convenciones y protocolos;

— acuerdos con autoridades publicas y clientes;

—  principios voluntarios o c6digos de practicas;

—  etiquetado voluntario o compromisos ambientales;

—  obligaciones que surgen de los‘acuerdos contractuales'con la organizacion;
—  politicas para los empleados.

La informacion resultante de estas actividades deberia tenerse en cuenta para planificar el sistema de
gestion de la calidad (véase el Capitulo 6 de la Norma ISO 9001:2015).

La organizaciéon deberia ser consciente de que las’partes interesadas pertinentes y sus requisitos
pertinentes pueden ser diferentes para los distintos productos y servicios proporcionados, y pueden
cambiar debido a circunstancias imprevistas o a reacciones voluntarias hacia los mercados.

La organizacion deberia disponer de sistemas robustos para hacer el seguimiento y revisar los
requisitos pertinentes de sus partes interesadas. El seguimiento y la revisiéon pueden hacerse usando
los procesos de la organizacion relacionados con los requisitos del cliente, el disefio y desarrollo de
productos y servicios, y (a un nivel mas estratégico) durante la revision por la direccion.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La intencidn de este apartado es determinar los limites del sistema de gestion de la calidad para que
esté definido de manera que ayude a la organizacion a cumplir los requisitos y los resultados previstos
del sistema.

Para los puntos a) a c) del apartado 4.3 de la Norma ISO 9001:2015, el alcance deberia establecerse
sobre la base de:

a) las cuestiones externas e internas, segin determinan los requisitos del apartado 4.1 de la Norma
1SO 9001:2015;

b) losrequisitos pertinentes de las partes interesadas pertinentes (como los reguladores y los clientes),
segun se determinen de acuerdo con los requisitos del apartado 4.2 de la Norma ISO 9001:2015;

c) los productosy servicios proporcionados por la organizacion.
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Al determinar el alcance, la organizacién deberia establecer también los limites del sistema de gestion
de la calidad teniendo en cuenta cuestiones como:

— las infraestructuras de la organizacion;
— las distintas sedes y actividades de la organizacién;
— las politicas y estrategias comerciales;

— las funciones, actividades, procesos, productos y servicios centralizados o proporcionados
externamente.

Todos los requisitos de la Norma ISO 9001 se consideran aplicables salvo que no tengan efecto en la
capacidad de la organizacion para proporcionar un producto o prestar un servicio que cumpla los
requisitos o en la mejora de la satisfaccion de sus clientes.

Al determinar la aplicacidn de los requisitos de la Norma ISO 9001, la organizacién deberia tener en
cuenta cada requisito individual, y no simplemente decidir que un capitulo entero no es aplicable. A
veces algunos de los requisitos pueden ser aplicables en un capitulo, o todos los requisitos de un capitulo
pueden ser o no aplicables.

El alcance deberia mantenerse como informacién documentada. El alcance deberia incluir detalles de los
productos y servicios cubiertos. Esta informacién documentada puede mantenerse con cualquier método
que la organizacion determine que cumple sus necesidades, tales como un manual o una pagina web.

4.4 Sistema de gestion dedacalidady susprocesos

4.4.1 Laintencion de este apartadélés que lalorganizacidn’determine los procesos necesarios para su
sistema de gestion de la calidad de acuerdo con la Norma ISO 9001. Esto incluye no sélo los procesos para
la produccion y prestacion de servicios, sinotambién los procesos necesarios para la implementacion
eficaz del sistema, tales como auditorias internas, revision por la direccidn.y otros (incluyendo procesos
que desempenan proveedores externos), Por ejemplo, si-la organizaciéon determina la necesidad de un
proceso para hacer el seguimiento y medicion de recursos, el proceso necesitara cumplir los requisitos
del apartado 7.1.5 de la Norma ISO 9001:2015. El nivel al que es necesario determinar y detallar los
procesos puede variar de acuerdo con el contexto de la organizacion y con la aplicacién del pensamiento
basado en riesgos - teniendo en consideracion el grado en el que el proceso afecta a la capacidad de
la organizacion para lograr sus resultados previstos, la probabilidad de que sucedan problemas con el
proceso, y las consecuencias potenciales de dichos problemas.

Un proceso es un conjunto de actividades interrelacionadas o que interaccionan entre si, que usan
entradas a fin de proporcionar los resultados previstos. Para los puntos a) a h) del apartado 4.4.1 de la
Norma ISO 9001:2015:

a) laorganizacion deberia determinar las entradas requeridas y las salidas previstas de sus procesos;
las entradas requeridas por los procesos deberian tenerse en cuenta desde el punto de vista de lo
que se requiere para la implementacién del proceso segin se ha planeado; las salidas previstas
deberian tenerse en cuenta desde el punto de vista de lo que esperan los clientes o los procesos
subsecuentes; las entradas y salidas pueden ser tangibles (por ejemplo, materiales, componentes o
equipos) o intangibles (por ejemplo, datos, informacidn o conocimiento);

b) al determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos, deberian tenerse en cuenta los vinculos
con las entradas y salidas de los procesos previos y subsecuentes; los métodos para proporcionar
detalles de la secuencia e interaccién de los procesos dependen de la naturaleza de la organizacion;
pueden usarse distintos métodos, como conservar o mantener informacién documentada (por
ejemplo, mapas de proceso o diagramas de flujo), o un enfoque mas sencillo, como una explicacién
verbal de la secuencia e interaccién de los procesos;

c) paraasegurarse de quelos procesos son eficaces (es decir, proporcionan los resultados planificados),
la organizacién deberia determinar y aplicar los criterios y métodos de control de procesos; los
criterios para el seguimiento y medicién podrian ser parametros del proceso, o especificaciones
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para productos y servicios; los indicadores de desempefio deberian relacionarse con el seguimiento
y medicién, o pueden relacionarse con los objetivos (criterios) de la calidad de la organizacion;
otros métodos para indicar el desempeiio incluyen pero no se limitan a informes, diagramas o el
resultado de auditorias;

d) laorganizacién deberia determinar los recursos necesarios para los procesos, tales como personas,
infraestructuras, entorno parala operacion de los procesos, conocimiento organizacional, y recursos
de seguimiento y medicidn (véase el apartado 7.1 de la Norma ISO 9001:2015); las consideraciones
sobre la disponibilidad de los recursos deberian incluir las capacidades y restricciones de los
recursos internos existentes y de aquellos que se pueden obtener de proveedores externos;

e) laorganizaciondeberiaasignarlasresponsabilidadesyautoridadesparasus procesos determinando
primero las actividades del proceso y determinando después las personas que desempefiaran la
actividad; las responsabilidades y autoridades pueden establecerse en informacién documentada
como diagramas organizacionales, procedimientos documentados, politicas operacionales y
descripciones de puestos, o usando un enfoque sencillo de instrucciones verbales;

f) la organizacion deberia asegurarse de que se implementan todas las acciones necesarias para
tratar los riesgos y oportunidades asociados con los procesos (véase el apartado 6.1 de la Norma
[SO 9001:2015);

g) la organizacién deberia tener en cuenta los datos de desempefio obtenidos mediante la revision
de los criterios establecidos para el seguimiento y medicién; analizar y evaluar estos datos;
e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran sus
resultados previstos de manera sistematica;

h) la organizacién puede usar los resultados del analisis y la evaluacién para determinar las acciones
de mejora necesarias; las mejoras( pieden (hacersesa mnivel)de) proceso (por ejemplo, reduciendo
variaciones en la manera en que se desempeia una actividad) o a'nivel del sistema de gestidn de la
calidad (por ejemplo, reduciendo los tramites asociados con el sistema, permitiendo a las personas
concentrarse mas en gestionar los procesos).

4.4.2 La intencion de este apartado es asegurar que la organizacion determina la extension de
informacién documentada que se necesita.

La informacién documentada es informacién que requiere ser controlada y mantenida por la
organizacién asi como el medio que la contiene.

La persona adecuada (por ejemplo, el duefio del proceso, el duefio de la salida del proceso, la persona
que controla el proceso) deberia revisar la informacién que se usa para que el proceso se desempefie
para proporcionar las salidas previstas de manera sistematica. Para la informacién (por ejemplo,
procedimientos, instrucciones de trabajo, ayudas visuales, sistemas de informacién y comunicacidn,
dibujos, especificaciones, métricas, informes, indicadores clave de desempefio [Key Performance
Indicator, KPI], actas de reuniones, muestras representativas, conversaciones verbales) que se use,
es necesario llevar a cabo un analisis/revision del valor para respaldar el proceso. El resultado sera
la decisién de qué informacién se tratard como informacién documentada. Por ejemplo, cuando la
alta direccion realiza la planificacion estratégica, podria consultar y revisar informacion relevante
en Internet, como informes sobre el estado actual y futuro del sector industrial de la organizacion,
desarrollados por agencias gubernamentales y otras partes relevantes. Esta informaciéon no deberia
considerarse informacion documentada, puesto que esta disponible en el dominio publico. En cambio,
seria necesario considerar como informaciéon documentada un plan de negocio que incluye objetivos
de la calidad, riesgos y oportunidades y estrategias entre otros elementos pertinentes (por ejemplo, la
misién, visiéon y valores y un mapa de procesos de la organizacion).

Corresponde a la organizacion especificar los distintos tipos de informacién documentada necesarios
pararespaldar la operacion de sus procesos y su sistema de gestion de la calidad. Al determinar el tipo y
grado de informaciéon documentada necesaria, la organizacion deberia evaluar sus propias necesidades
y aplicar el pensamiento basado en riesgos. También deberia tener en cuenta su tamafio, actividades,
tipos de productos o servicios, complejidad de sus procesos, recursos, etc., asi como las consecuencias
potenciales de las no conformidades.
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Aunque la Norma ISO 9001 especifica el uso de informacién documentada en varios de sus requisitos,
la organizacién puede necesitar tener informacion documentada adicional (como procedimientos
documentados, paginas web, instrucciones de trabajo, manuales, reglamentos, estandares, formularios,
guias, programas informaticos, aplicaciones en teléfonos) para controlar la operacién de sus procesos.

Parte de la informacion documentada de la organizacidén necesitard revisarse periédicamente y
modificarse para mantenerla actualizada. La Norma ISO 9001 usa la frase “mantener la informacion
documentada” en referencia a este tipo de informacién documentada.

Otra informacién documentada necesita conservarse sin cambios (salvo que se autorice una correccion)
para demostrar la conformidad y para tener la confianza de que los procesos se llevan a cabo segtin lo
planeado, o para demostrar si los requisitos se estan cumpliendo o no (a menudo se hace referencia
a este tipo de informacion documentada como un “registro”). La Norma ISO 9001 usa la frase
“conservar la informacién documentada” en referencia a este tipo de informaciéon documentada. Este
tipo de informacién documentada esta frecuentemente relacionada con los requisitos de los clientes,
los requisitos legales y reglamentarios, o los requisitos de la propia organizacién para conservar
informaciéon documentada.

5 Liderazgo
5.1 Liderazgoy compromiso

5.1.1 Generalidades

La intencién de este apartado es asegurar que la alta direccion demuestra liderazgo y compromiso
tomando un rol activo al comptremeter,(fomentar ylasegurar) comunicar y hacer el seguimiento del
desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. L.as maneras en que se puede aplicar se
basan en varios factores, como el tamaifo y la complejidad de la organizacion, el estilo de gestién y la
cultura organizacional.

Para una organizacion, la “alta direccion” puede incluir, por ejemplo, el director ejecutivo, el director
de gestion, el director general, el presidente, el consejo de administracion, los directores ejecutivos, los
socios directivos, el propietario Unico, los socios y los altos directivos. La alta direccion tiene el poder
de delegar la autoridad y proporcionar recursos dentro de la organizacion. Si el alcance del sistema de
gestion cubre s6lo una parte de una organizacion, entonces la alta direccién se refiere a aquellos que
dirigen y controlan esa parte de la organizacidn.

Cada organizacion tiene necesidades diferentes y su propia solucion especifica, que la decidira la alta
direccion. Es importante para la alta direccion asegurarse de que los procesos del sistema de gestion de
la calidad estan integrados con sus procesos de negocio.

Paralos puntos a) a j) del apartado 5.1.1 de la Norma ISO 9001:2015, esto incluye:

a) quelaaltadireccion deje claro que entiende y que rinde cuentas de la eficacia del sistema de gestion
de la calidad tomando responsabilidad de sus actividades, y siendo capaz de explicar los resultados
que se logran; y aunque ciertas autoridades y responsabilidades (véase el apartado 5.3 de la Norma
IS0 9001:2015) pueden delegarse, la rendicién de cuentas se mantiene en alta direccion;

b) asegurar que la politica de la calidad (véase el apartado 5.2 de la Norma ISO 9001:2015) y los
objetivos de la calidad (véase el apartado 6.2 de la Norma ISO 9001:2015) se establecen teniendo
en cuenta la direccidn estratégica y el contexto de la organizacion; la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad podrian establecerse o revisarse durante las reuniones habituales de la alta
direccion, tales como aquellas para propésitos de planificacion estratégica o de revisiéon por la
direccion;

c) asegurar que los procesos del sistema de gestidon de la calidad de la organizacién se integran y
gestionan dentro de sus procesos de negocio en general, y no se abordan como un afadido o como
actividades conflictivas;
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