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Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente 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, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobaciéon necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado 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 alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacion que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacién.

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas (cont dajevaluacion de lajconformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado”porel"Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion'y aseguramiento de la
calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta tercera ediciéon anula y sustituye a la segunda ediciéon (ISO 10007:2003) que ha sido revisada
técnicamente. Esta edicion alinea la Norma ISO 10007 con las Normas IS0 9000:2015 e ISO 9001:2015.
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Prologo de la version en espafiol

Este documento ha sido traducido 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 normalizacidén y representantes del sector empresarial de los
siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, El Salvador, Estados
Unidos de América, Honduras, México, Panam4, Perti 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/STTF, 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

El propésito de este documento es mejorar la comprension sobre el tema de gestion de la configuracion,
promover su uso y ayudar a las organizaciones que la aplican, a mejorar su desempefio.

Este documento presenta una descripcion general de las responsabilidades y autoridades antes
de describir el proceso de gestion de la configuracién que incluye la planificacion de la gestion de la
configuracion, la identificaciéon de la configuracion, el control de cambios, la rendicion de cuentas del
estado de la configuracién y la auditoria de la configuracién.

La gestion de la configuracion es una actividad de gestion que aplicala direccién técnicay administrativa
durante el ciclo de vida de un producto y servicio, la identificacién y estado de la configuracién y la
informacién relacionada con la configuracién del producto y del servicio.

La gestion de la configuraciéon documenta la configuracién del producto o servicio. Proporciona
identificacion y trazabilidad, el estado de cumplimiento de sus requisitos fisicos y funcionales, y acceso
a informacion exacta en todas las fases del ciclo de vida.

La gestidn de la configuracion se puede implementar con base en el tamafio de la organizacién y en la
complejidad y naturaleza del producto o servicio y refleja las necesidades de las fases especificas del
ciclo de vida.

La gestion de la configuracion se puede usar para satisfacer los requisitos de identificacion y trazabilidad
del producto y servicio especificados en el apartado 8.5.2 de la Norma ISO 9001:2015.
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Gestion de la calidad — Directrices para la gestion de la
configuracion

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento presenta orientacion sobre el uso de la gestion de la configuracion dentro de una
organizacién. Es aplicable al soporte de productos y servicios desde su conceptualizaciéon hasta su
disposicion final.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se referencian en el texto de tal forma que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, sélo aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima ediciéon del documento de referencia
(incluyendo cualquier modificacion).

IS0 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documentg, se aplican;los términesy definiciones incluidos en la Norma ISO 9000
ademas de los siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas:para su utilizacion en normalizacién en las siguientes
direcciones: /

— Plataforma de busqueda en linea de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp

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

3.1

configuracion

caracteristicas funcionales y fisicas interrelacionadas de un producto o servicio, definidas en la
informacion sobre configuracion (3.5)

3.2

linea de referencia de la configuracion

informacién sobre configuracién aprobada (3.5) que establece las caracteristicas de un producto o
servicio en un punto en el tiempo, que sirve como referencia para actividades durante todo el ciclo de
vida del producto o servicio

3.3
elemento de configuracion
entidad dentro de una configuracion (3.1), que satisface una funcion de uso final

3.4

rendicion de cuentas del estado de la configuracion

registro e informe formalizado de la informacién sobre configuracion (3.5), el estado de los cambios
propuestos y el estado de implementacion de los cambios aprobados

3.5
informacion sobre configuracion
los requisitos para el diseno, realizacion, verificacion, operacion y soporte del producto o servicio
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4 Responsabilidad de gestion de la configuracion

4.1 Responsabilidades y autoridad

La organizacion deberia identificar, describir y asignar las responsabilidades y autoridad, incluira la
rendicién de cuentas, relacionadas con el proceso de gestion de la configuracion. Se deberia considerar
lo siguiente:

a) la complejidad y naturaleza del producto o servicio;
b) las necesidades de las diferentes etapas en el ciclo de vida del producto o servicio;

c) las interfaces entre las actividades directamente involucradas en el proceso de gestion de la
configuracion;

d) las otras partes interesadas pertinentes que estan (o necesitan estar) involucradas tanto dentro
como fuera de la organizacion;

e) laidentificacion de la autoridad responsable de verificar las actividades de implementacidn;

f) laidentificacion de la autoridad con decision sobre la configuracion.

4.2 Autoridad con decision sobre la configuracion

Antes de la aprobacién de un cambio, la autoridad con decisién sobre la configuraciéon deberia
verificar que:

a) el cambio propuesto es necesario, y/1a$ consecuencias_serian aceptables;
b) el cambio ha sido documentado y categorizado apropiadamente, y;

c) las actividades planificadas'paracdalimplementacion’del'cambioceti la-informacién documentada, el
hardware y/o el software son satisfactorias:

5 Proceso de gestion de la configuracion

5.1 Generalidades

La organizacion deberia establecer, implementar y mantener un proceso de gestion de la configuracion.
La organizacion deberfa coordinar las actividades del proceso de gestion de la configuracién, para que
este proceso sea eficaz.

El proceso de gestidn de la configuracion deberia estar enfocado en los requisitos del producto y del
servicio (incluidos los de los clientes o de las partes interesadas pertinentes), al igual que la aplicacion
de los requisitos legales o reglamentarios, mientras se tiene en cuenta el contexto en el cual se ejecute.
El proceso de gestion de la configuracion se deberia detallar en un plan de gestion de la configuracion.
Este deberia describir cualquier informacién documentada especifica de los proyectos, y el alcance o
aplicacion durante el ciclo de vida del producto o servicio.

5.2 Planificacion de la gestion de la configuracién

La planificacién de la gestion de la configuracion es la base del proceso de gestion de la configuracion.
Una planificacion eficaz coordina las actividades de gestion de la configuracién en un contexto
especifico durante el ciclo de vida del producto o servicio. El resultado de la planificacién de la gestién
de la configuracién es el plan de gestion de la configuracion.

El plan de gestion de la configuracién para un producto o servicio especifico deberia:
a) estar documentado y aprobado;
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b) estar controlado;
c) identificar la informacién documentada de la gestion de la configuracion por usar;

d) hacer referencia a la informaciéon documentada pertinente de la organizacién, siempre que sea
posible;

e) describir los recursos requeridos y cualquier responsabilidad y autoridad (incluida la rendicién de
cuentas) para realizar la gestién de la configuracién durante todo el ciclo de vida del producto o
servicio.

El plan de gestion de la configuraciéon puede ser un documento independiente, o parte de otro
documento, o puede estar compuesto de varios documentos.

En algunas situaciones, un proveedor externo suministrara el plan de gestion de la configuracion. La
organizacién puede conservar estos planes, ya sea como documentos independientes, o incorporarlos a
su propio plan de gestion de la configuracion.

El Anexo A describe una estructura y contenido potenciales para un plan de gestion de la configuracion.
5.3 Identificacion de la configuracion

5.3.1 Estructura del producto o capacidad del servicio y seleccion de los elementos de la
configuracién

La seleccidn de los elementos desla configuraciony sus interrelacionesideberian describir la estructura
del producto o la capacidad del servicio.

Los elementos de la configuracién se deberian identificar usando criterios de seleccién. Se deberian
seleccionar elementos de la configuracién cuyas caracteristicas funcionales y fisicas se puedan manejar
separadamente para lograr el desempefio de uso final total del elemento.

Los criterios de seleccién deberfan considerar:

a) elciclo devida de la configuracion;

b) laaplicacion de los requisitos legales y reglamentarios;
c) el caracter critico de los riesgos y la seguridad;

d) eldisefio o desarrollo de tecnologia nueva o modificada;
e) lasinterfaces con otros elementos de la configuracion;
f) las condiciones para las adquisiciones;

g) elsoportey el servicio.

El nimero de elementos de configuracion seleccionados deberia optimizar la capacidad de controlar
el producto o el servicio. La selecciéon de los elementos de la configuracion se deberia iniciar lo mas
pronto posible en el ciclo de vida del producto o del servicio. Los elementos de la configuraciéon deberian
revisarse a medida que el producto o servicio evoluciona.

5.3.2 Informacién sobre la configuracion

La informacion sobre la configuracién comprende tanto la definicién como la informacién operacional.
Esto incluye habitualmente requisitos, especificaciones, planos de disefio, listas de partes, modelos de
datos, especificaciones de ensayo, manuales (puesta en funcionamiento, mantenimiento y operacion),
mas cualquier requisito especifico acerca de retiro del servicio y disposicion.

La informacién sobre configuraciéon del producto deberia ser pertinente y trazable. Se deberian
establecer convenciones sobre denominacién y numeracién que sean Unicas y aseguren un control
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