NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2008 (traduccion oficial)

Sistemas de gestion de calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicaciéon

1.1 Generalidades

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

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos 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 continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

NOTA En esta Norma Internacional, el término "producto” se aplica Unicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

1.2 Aplicacion

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

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la
organizacioén y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

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

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha s6lo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9000:2005, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario
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3 Términos y definiciones
Para el propésito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma ISO 9000.
A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar

también "servicio".

4 Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales

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

La organizacién debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su aplicacion a través de
la organizacién (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

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

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

e) realizar el seguimiento, la medicidn cuando sea aplicable y el analisis de estos procesos,

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

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

En los casos en que la organizacién 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 y 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 el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente
incluyen los procesos para las actividades de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del producto, la medicion,
el analisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizaciébn necesita para su sistema de
gestion de la calidad y que la organizacion decide que sea desempefiado por una parte externa.

NOTA3  Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de la responsabilidad
de cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso
contratado externamente puede estar influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organizacion para proporcionar
productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

c) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicacion del apartado 7.4.
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.21 Generalidades

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

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

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma Internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son necesarios para asegurarse
de la eficaz planificacién, operacion y control de sus procesos.

NOTA 1 Cuando aparece el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma Internacional, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los requisitos
para uno o mas procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un
documento.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacién a otra
debido a:

a) el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades,

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) la competencia del personal.

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

4.2.2 Manual de la calidad

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

a) el alcance del sistema de gestidn de la calidad, incluyendo los detalles v la justificacién de cualquier exclusion
(véase 1.2),

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

c) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestiéon de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el 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 adecuacién antes de su emision,

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

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en
los puntos de uso,
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e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

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

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el
caso de que se mantengan por cualquier razon.

4.2.4 Control de los registros

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la
operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la
identificacién, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencién y la disposicion de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, faciimente identificables y recuperables.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la direcciéon

La alta direccion 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 a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los
legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propésito
de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propésito de la organizacion,

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

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién, y

e) es revisada para su continua adecuacion.
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5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles pertinentes
dentro de la organizacién. 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 direccién debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados
en el apartado 4.1, asi como los 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.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

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.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacion quien, independientemente de
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de 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 La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direcciéon debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados dentro de la
organizacioén y de que la comunicacidn se efectua considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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