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MODULO IV INTERPRETACIÓN DE LA NORMA 1509001:2000 

OBJETIVO 
Que los participantes describan la aplicación de los requisitos que constituyen la norma ISO 
9001 :2000 y lograr relacionarlos con los aspectos aplicables a su área. 

DEFINICIÓN 

ISO 9001 :2000IESl 
Es una Norma Internacional de la Familia de Normas ISO 900 donde se determinan los 
requisitos que se emplean para cumplir eficazmente los requisitos del cliente y los 
reglamentarios aplicables, para así conseguir la satisfacción del cliente 

La Nonna ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que 
pueden utilizarse para su aplicación interna por las organizaciones, para certificación o 
con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestión de la calidad para 
dar cumplimiento a los requisitos del cliente. 

Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos 

0.1 Introducción y Generalidades 

La adopción de un sistema de gestión de la calidad debería ser una decisión estratégica de la 
organización. El diseño y la implementación del sistema de gestión de la calidad de una 
organización están influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos 
suministrados, los procesos empleados y el tamaño y estructura de la organización. No es el 
propósito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas 
de gestión de la calidad o en la documentación. 

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta Norma Internacional son 
complementarios a los requisitos para los productos. La información identificada como "NOTA" se 
presenta a modo de orientación para la comprensión o clarificación del requisito correspondiente. 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de 
certificación, para evaluar la capacidad de la organización para cumplir los requisitos del cliente, 
los reglamentarios y los propios de la organización. 
En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestión de 
la calidad enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004. 

0.2 Enfoque basado en procesos 

Esta Norma Internacional promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se 
desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar 
la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos 

Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas 
actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el 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 s1gu1ente proceso. 

La aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación e 
interacciones de estos procesos, así como su gestión, puede denominarse como "enfoque basado 
en procesos". 

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los 
vínculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, así como sobre su 
combinac1ón e interacción. 

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestión de la calidad, enfatiza 
la importancia de 
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a) . la comprensión y el cumplimiento de los requisitos, 

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor, 

c) la obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso, y 

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas. 

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 
ilustra los vínculos entre los procesos presentados en los capítulos 4 a 8. Esta figura muestra que 
los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El 
seguimiento de la satisfacción del cliente requiere la evaluación de la información relativa a la 
percepción del cliente acerca de si la organización ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado 
en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de 
una forma detallada. 

Clien1es 

Mejora continua del sistema de gestión 
de la calidad 

Mejora continua del sistema de 
gestión de la cahdad 

Responsab'l1aad 
de la d1recc:ón Clientes 

..--------. , , 
Gestión de los. 

reCUISOS 
f.\ed:C16n ani.':si~ 

1·mojora ------1 ::~s~a:~i 
------· 

1 
En!radas 

Requisitos ';+==~--'<----..¡ Producto 
Saklas 

Leyenda 

--*•- Actividades que aportan valor 

- - - "- FfuJo de información 

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos 

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodología 
conocida como "Planificar-Hacer-Velificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse 
brevemente como 

Planificar establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requ1s1tos del cliente y 
las políticas de la organización 

Hacer. implementar los proces~s 

Venficar realizar el segu1m1ento y la med1c1ón de los procesos y los productos respecto a las polit1cas, los objetivos y !os 
requisrtos para el producto. e informar sobre los resultados. 

Actuar tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos. 
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0.3 Relación con la Norma ISO 9004 

Las ediciones actuales de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado como un par 
coherente de normas para los sistemas de gestión de la calidad, las cuales han sido 
diseñadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse igualmente como 
documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de 
aplicación, tienen una estructura similar para facilitar su aplicación como un par coherente. 

La Norma ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más amplio de objetivos de un 
sistema de gestión de la calidad que la Norma ISO 9001, especialmente para la mejora continua 
del desempeño y de la eficiencia globales de la organización, asi como de su eficacia. La Norma 
ISO 9004 se recomienda como una guia para aquellas organizaciones cuya alta dirección desee 
ir más allá de los requisitos de la Norma ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del 
desempeño. Sin embargo, no tiene la intención de que sea utilizada con fines contractuales o de 
certificación. · 

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestión 

Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996, con la finalidad de 
aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. 

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

1 Objeto y campo de aplicación• 

1.1 Generalidades 

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad, 
cuando una organización 

(a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que 
satisfagan los requ1s1tos del cliente y los reglamentarios aplicables, y 

(b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación 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 reglamentarios aplicables. 

NOTA En esta Norma Internacional, el término "producto" se aplica únicamente al producto 
destinado a un cliente o solicitado por él. 

1.2 Aplicación 

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

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

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá 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 organización para proporcionar productos que cumplir con los 
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. 

DECí-FI INSTRUCTORA, LIC. IRMA GUADARRAMA - 4 -

MI RELACIÓN CON 
EL MANUAL Y 

CON EL 
PROCEDIMIENTO 



CURSOS INSTITUCIONALES UNAM MóDUW IV. 

2 Referencias normativas 

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este 
texto, constituyen disposiciones de esta Norma Internacional. Para las referencias fechadas, las 
modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada publicación no son aplicables. No 
obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta Norma Internacional que 
investiguen la posibilidad de aplicar la edición más reciente del documento normativo citado a 
continuación. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las Normas Internacionales 
vigentes · 

ISO 9000: 2000, Sistemas de gestión de fa calidad - Fundamentos y vocabulario 

3 Términos y definiciones 

4 Para el propósito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones 
dados en la Norma ISO 900 

Los términos siguientes, ut1l1zados en esta edición de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de 
suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso. 

proveedor--------> organización--------> cliente 

El término "organización" reemplaza al término "proveedor" que se utilizó en la Norma ISO 9001 1994 
para referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma Internacional. Igualmente, el término 
"proveedor" reemplaza ahora al término "subcontrat1sta". 

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto", éste puede 
significar también "servicio". 

4 Sistema de gestión de la calidad 

4.1 Requisitos generales 

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

La oraanización debe 

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión calidad y su aplicación a través de 
la organización (véase 1.2) 

b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos. 

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

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y 
el segu1m1ento de estos procesos 

e) realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos, e 

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

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

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la 
conformidad del producto con los requisitos,, la organización debe asegurarse de controlar tales 
procesos El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del 
sistema de gestión de la calidad 
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NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha 
hecho referencia anteriormente deberían incluir los procesos para las actividades de 
gestión, la provisión de recursos, la realización del producto y las mediciones. 

4.2 Requisitos de la documentación 

4.2.1 Generalidades 

La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir: 

a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos de la 

calidad, 

b) un manual de la calidad, 

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional, 

d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz 

planificación, operación y control de sus procesos, y 

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4). 

·NOTA 1 Cuando aparezca el término "procedimiento documentado" dentro de esta Norma 
lnterna~ional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y 
mantenido. 

NOTA 2 La extensión de la documentación del sistema de gestión de la calidad puede diferir 
de una organización a otra debido a 

a) el tamaño de la organización y el tipo de actividades; 

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

c) la competencia del personal. 

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

4.2.2 Manual de la calidad 

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

a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la 
justificación de cualquier exclusión 
(véase 1.2) 

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

c) una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la 
calidad. 
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4.2.3 Control de los documentos 

Los documentos requeridos por el sistema de gestión de la calidad deben controlarse. Los 
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los 
requisitos citados en 4.2.4. 

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios 

para: 

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión, 

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

c) asegurársele que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los 

documentos, 

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

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables, 

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su 
d1stnbución, y 

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

4.2.4 Control de los registros 

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad 
con los requisitos así como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los 
registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y recuperables. Debe establecerse 
un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificación, el 
almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los 
registros. 

EJERCICIO PARA LA CLÁUSULA 4 

Técnica: Mapa Conceptual 

Material: Fichas qué contengan los conceptos de la cláusula 4. 

Dinámica: determinar a que parte de la cláusula pertenece cada ficha. 

Tiempo: 15 minutos. 

Comentarios: ¿qué observaron? ¿Cómo se sintieron? 

Objetivo: conocer el tipo de documentación, contenidos y actividades que se pueden 
realizar dentro de esta cláusula. 
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EJERCICIO DE AUTOEVALUACIÓN 

CONTESTE LAS SIGUIENTES PREGUNTAS: 

Que es la familia de la norma ISO 9000 

Identifique el propósito ó característica de las siguientes normas de familia 

ISO 9000a) directrices para la auditoria 

ISO 9001 b) fundamentos y vocabulario 

ISO 9004c) requisitos para certificación 

ISO 19011d) directnces para la mejora del desempeño 

Cual es el objeto de la aplicación de norma ISO 9001 

Mencione los cinco capitulas de la norma que especifica que deben ser considerados para cuando se 
implante el sistema. 

En que capitulo de la norma se pueden hacer exclusiones siempre y cuando no afecte el sistema 

Cuales son los documentos que se debe incluir para la implantación del sistema de gestión 

En que documento se debe especificar la política de calidad. el alcance del sistema y ¡ustificación de 
las exclusiones. 

NOTA: CONSULTE SU APUNTES PARA VERIFICAR SI SUSRESPUESTAS SON CORRECTAS. 

SI ES ASÍ BUENA SUERTE Y CONTINUÉ CON EL SIGUIENTE CAPÍTULO ... ADELANTE. 
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5 Responsabilidad de la dirección 

5.1 Compromiso de la dirección 

La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del 
sistema de gestión de la cahdad, así como con la mejora continua de su eficacia. 

a) comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requ1s1tos del cliente como los 
legales y reglamentarios, 

b) estableciendo la política de la calidad. 

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad 

d) llevando a cabo las revisiones por la dirección, y 

e) asegurando la disponibilidad de recursos 

5.2 Enfoque al cliente 

La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el 
propósito de aumentar la sat1sfacc1ón del cliente (véase 7.2.1 y 8.2.1 ). 

5.3 Politica de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que la polit1ca de la calidad 

a) es adecuada al propósito de la organización, 

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

e) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad, 

d) es comunicada y entendida dentro de la organización, y 

,e) es revisada para su continua adecuación. 

5.4 Planificación 

5.4.1 Objetivos de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para 
cumpllr los requ1s1tos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes 
dentro de la organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la política de la 
calidad 

5.4.2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

La alta dirección debe asegurarse de que 

a) la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos 
citados en 4.1, así como los objetivos de la calidad, y 

b) se mantiene la 1ntegndad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican e implementan 
cambios en éste 

DECF-1'1 INSTRUCTORA, LIC. IRMA GUADARRAMA . <¡ . 

MI RELACIÓN CON 
EL MANUAL Y 

CON EL 
PROCEDIMIENTO 



CURSOS INSTITUCIONALES UNAM MÓDULO 11'. 

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación 

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son 
comunicadas dentro de la organización. 

5.5.2 Representante de la dirección 

La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien, con independencia de otras 
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya: 

a) aseg1,Jradrse decgue se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de 
!=jestion e la a11dad 

b) informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier 
necesidad de mejora 

e) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de 
la organ1zac1ón. 

NOTA La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir 
relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de 
gestión de la calidad. 

5.5.3 Comunicación interna 

La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de 
la organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la 
calidad. 

5.6 Revisión por la dirección 

5.6.1 Generalidades 

La alta dirección debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la 
organización, para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas. La revisión debe 
incluir la evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de 
gestión de la calidad. incluyendo la polit1ca de la calidad y los objetivos de la calidad. 

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase 4.2 4). 

5.6.2 lnfomnación para la revisión 

La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir 

a) resultados de auditorias, 

b) retroalimentación del cliente, 

c) desempeño de los procesos y conformidad del producto, 

d) estado de las acciones correctivas y preventivas, 

e) acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, 

!) cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y 

g) recomendaciones para la mejora 
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5.6.3 Resultados de la revisión 

Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las dec1s1ones y acciones relacionadas con 

a) la me1ora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos; 

b) la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y 

e) las necesidades de recursos 

EJERCICIO DE REPASO 

CONTESTE LAS SIGUIENTES PREGUNTAS: 

Mencione ¿Cuáles son los requisitos que debe cumplir la política de calidad? 

Qué atributos se incluyen en los objetivos de calidad 

DECF-1'1 INSTRUCTORA, LIC. IRMA üUADARRAMA . 11 . 

MI RELACIÓN CON 
EL MANUAL Y 

CON EL 
PROCEDIMIENTO 



CURSOS INSTITUCIONALES UNAM MóllULO IV. 

6 Gestión de los recursos 

6.1 Provisión de recursos 

La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para: 

a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y 

b) aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumpl1m1ento de sus requisitos 

6.2 Recursos humanos 

6.2.1 Generalidades 

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser. competente con base en la 
educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. 

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 

La organización debe· 

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del 
producto, 

b) proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades, 

e) evaluar la eficacia de las acciones tomadas, 

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de 
cómo contribuyen al logro de los ob¡et1vos de la calidad, y 

e) mantener los registros apropiados de la educación, formación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4). 

6.3 Infraestructura 

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

a) edificios, espacio de trabajo y serv1c1os asoaados, 

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y 

c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación). 

6.4 Ambiente de trabajo 

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

7.1 Planificación de la realización del producto 

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. La 
planificación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del 
sistema de gestión de la calidad (véase 4.1). 

Durante la plan1f1cac1ón de la realización del producto, la organización debe determinar, cuando sea 
apropiado, lo 
siguiente: 

a) los objetivos de la calidad y los requisrtos para el producto; 

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporc1onar recursos específicos para el 
producto, 

e) las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, inspección y ensayo/prueba 
específicas para el producto así como los criterios para la aceptación del mismo; 

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el 
producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4). 

El resultado de esta planificación debe presentarse de forma adecuada para la metodología de operación 
de la organización. 

NOTA 1 Un documento que específica los procesos del sistema de gestión de la calidad 
(incluyendo los procesos de realización del producto) y los recursos que deben aplicarse a un 
producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse como un plan de ¡a calidad. 

NOTA 2 La organización también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de 
los procesos de realización del produt;to. 

7.2 Procesos relacionados con el cliente 

7 .2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe determinar 

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y 
las posteriores a la misma 

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el Uso 
previsto, cuando sea conocido 

c) Los requ1s1tos legales y reglamentarios relacionados con el producto; y 

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organización. 

7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 

La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse 
antes de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envió de 
ofertas, aceptación de contratos o pedtdos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe 
asegurarse de que 

a) están definidos los requ1s1tos del producto, 

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

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

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y denlas acciones onginadas por la misma 
(véase 
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Cuando el cliente no proporc1one una declaración documentada de los requisitos, la organización debe 
confirmar 
los requisitos del cliente antes de la aceptación. 

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la 
documentac1ón pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los 
requisitos modificados. 

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por Internet, no resulta práctico efectuar una 
revisión formal de cada pedido. En su lugar, la revisión puede cubrir la infonnación pertinente del 
producto, como son los catálogos o el material publicitario. 

7.2.3 Comunicación con el cliente 

La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los 
clientes, relativas a 

a) la infonnación sobre el producto, 

b) las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificac1ones, y 

c) la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas. 

7.3 Diseño y desarrollo 

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo 

La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto. Durante la 

planificación del diseño y desarrollo la organización debe determinar 

a) las etapas del diseño y desarrollo, 

b) la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y 

c) las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo. 

La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el 

diseño y desarrollo para asegurarse de una comunicación eficaz y una clara asignación de 

responsabilidades. 

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que 
progresa el diseño y desarrollo. 

7 .3.2 Elementos de entrada para el diseño y 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 desempeño, 

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 

c) la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable, y 

d) cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo. 
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Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación. Los requisitos deben estar 
completos. sin ambigüedades y no deben ser contradictorios. 

7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 

Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la 
verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y de aprobarse antes de su 
liberación. 

Los resultados del diseño y desarrollo deben 

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo. 

b) proporcionar información apropiada para la compra, la producc1ó~ y la prestación del 

servicio, 

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y 

d) • especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto. 

7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 

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

a) evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos, e 

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas 
con la(s) etapa(s) de diseño y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros 
de los resultados de las revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la verificación, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3 1 ), para asegurarse de 
que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del 
diseño y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificación y de 
cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 

7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 

Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) 
para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su 
aplicación especificada o uso previsto, cuando sea conocido Siempre que sea factible, la 
validación debe completarse antes de la entrega o implementación del producto Deben 
mantenerse registros de los resultados de la validación y de cualquier acción que sea necesaria 
(véase 4.2 4) 

7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 

Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los 
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su 
implementación. La revisión de los cambios del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del 
efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado 

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción 
que sea necesaria (véase 4.2.4) 
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7.4 Compras 

7.4.1 Proceso de compras 

La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra 
especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe 
depender del impacto del producto adquirido en la posterior realización del producto o sobre el 
producto final. 

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para 
suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los 
criterios para la selección. la evaluación y la re-evaluación. Deben mantenerlas "registros de 
los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas 
(véase 4.2.4). 

7.4.2 Información de las compras 

La información de las compras debe describir el producto a comprar. incluyendo. cuando sea 

apropiado 

a) requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos, 

b) requisitos para la calificación del personal, y 

c) requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados 
antes de comunicárselos al proveedor. 

7.4.3 Verificación de los productos comprados 

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

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del 
proveedor, la organización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la 
verificación pretendida y el método para la liberación del producto. 

7.5 Producción y prestación del servicio 

7.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo 
condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable 

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto, 

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario, 

c) el uso del equipo apropiado, 

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición, 

e) la implementación del seguimiento y de la medición, y 

f) la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la 

entrega. 
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7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio 

La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio donde 
los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición 
posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes 
únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio. 

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados 
planificados 

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

a) Jos criterios definidos para la revisión aprobación de los procesos, 

b) la aprobación de equipos y calificación del personal, 

c) el uso de métodos y procedimientos -especificas, 

d) los requisitos de Jos registros (véase 4.2 4), y 

e) Ja revalidación. 

7.5.3 Identificación y trazabilidad 

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

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a Jos requisitos de 
seguimiento y medición. 

Cuando la trazabilidad sea un requisito, Ja organización debe controlar y registrar Ja identificación 
única del producto (véase-4.2.4). 

NOTA En algunos sectores industriales, la gestión de la configuración es un medio para 
mantener Ja identificación y la trazabilidad. 

7 .5.4 Propiedad del cliente 

La organización debe cuidar Jos bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el 
control de Ja organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe identificar, 
verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su 
utilización o incorporación dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que 
se pierda, deteriore o que de algún otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser 
registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente. 

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir Ja propiedad intelectual. 

7.5.5 Preservación del producto 

La organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la 
entrega al destino previsto Esta preservación debe incluir Ja identificación, manipulación, 
embalaje, almacenamiento y protección. La preservación debe aplicarse tambien, a las 
partes constitutivas de un producto 

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición 

La organización debe determinar el seguimiento y Ja med1c1ón a realizar, y Jos dispositivos de 
medición y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del 
producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1 ). 
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La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y 
medición pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de 
seguimiento y medición. 

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medición 
debe: · 

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilización, comparado 
con patrones de medición trazables a patrones de medición nacionales o 
internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para 
la calibración o la verificación; 

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario; 

c) identificarse para poder determinar el estado de calibración; 

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición; 

e) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación, el mantenimiento y el 

almacenamiento. 

Además, la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las 
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no está confonme con los requisitos. 
La organización debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier 
producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la 
verificación (véase 4.2.4). 

Debe confinmarse la capacidad de los programas infonmáticos para satisfacer su aplicación 
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los 
requisitos especificados Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilización y 
confirmarse de nuevo cuando sea necesario. 

NOTA: Véanse las Normas ISO 10012-1eISO10012-2 a modo de orientación. 
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8 Medición, análisis y mejora 

8.1 Generalidades 

La organización debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medición, 
analis1s y mejora necesarios para 

a) demostrar la conformidad del producto, 

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y 

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 

Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas 
estadisticas, y el alcance de su utilización. 

8.2 Seguimiento y medición 

8.2.1 Satisfacción del cliente 

Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización 
debe realizar el seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al 
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organización. Deben determinarse los métodos 
para obtener y utilizar dicha información. 

8.2.2 Auditoria interna 

La organización debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar 
si el sistema de gestión 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 gestión de la calidad establecidos por la 
organización, y 

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz. 

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideración el estado y la 
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorías previas. 
Se deben definir los criterios de auditoría, el alcance de la misma, su frecuencia y metodología. 
La selección de los auditores y la realización de las auditorías deben asegurar la objetividad e 
imparcialidad del proceso de auditorías auditores no deben auditar su propio trabajo. 

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la 
planificación y la realización de auditorías, para informar de los resultados y para mantener los 
registros (véase 4.2.4). 

La dirección responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman 
acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. 
Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe 
de los resultados de la verificación (véase 8.5.2). · 

NOTA: Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-0 e ISO 10011-3 a modo de orientación 

8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 

La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la 
medición de los procesos del sistema de gestión de la calidad Estos melados deben demostrar la 
capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los 
resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, según sea 
conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto. 
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8.2.4 Seguimiento y medición del producto 

La organización debe medir y hacer un seguimiento de las caracterist1cas del producto para 
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etaP.as apropiadas 
del proceso de realización del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 
7.1). 

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. Los registros 
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberación del producto (véase 4.2.4). 

La liberación del producto y la prestación del servicio 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 el 
cliente. 

8.3 Control del producto no conforme 

La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se 
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las 
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben 
estar definidos en un proced1m1ento documentado. 

La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes 
maneras· 

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; 

b) autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, 
cuando sea aplicable, por el cliente, 

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto. 

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

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

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su 
uso, la organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos 
potenciales, de la no conformidad. 

8.4 Análisis de datos 

La organización debe determinar. recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la 
idoneidad y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse 
la mejora continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos 
generados del resultado del seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes. 

El análisis de datos debe proporcionar información sobre 

a) la satisfacción del cliente (véase 8.2.1 ), 

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1 ), 

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las 
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y 

d) los proveedores. 
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8.5 Mejora 

8.5.1 Mejora continua 

La organización debe me¡·orar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad 
mediante el uso de la po itica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las 
auditorias, el análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 

8.5.2 Acción correctiva 

La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de 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 los requisitos para 

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

b) determinar las causas de las no conformidades, 

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no 

vuelvan a ocurrir, 

d) determinar e implementar las acciones necesarias, 

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

f) revisar las acciones correctivas tomadas. 

8.5.3 Acción preventiva 

La organización 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 los requisitos para 

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas, 

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades, 

c) determinar e implementar las acciones necesarias, 

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

e) revisar las acciones preventivas tomadas. 
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Anexo A 
(Informativo) 

MóllULO IV. 

Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000eISO14001:1996 
Tabla A.1 -Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 14001:1996 

ISO 9001 :2000 15014001:1996 

lntroducoón o Introducción 

Generalidades Enfoque basado en procesos Relación con 010203 
la Norma ISO 9004 Compat1b1hdad con otros sistemas de 04 
gestrón 

Objeto y campo de aphcac1ón 1 1 Objeto y campo de ophcaaon 

Generalidades Aphcac1ón 11 
12 

Referencias normativas 2 2 Normas para consulta 

Termmos y definiciones 3 3 Defin1c1ones 

Sistema de gestión de la calidad 4 ' 4 Requ1srtos del sistema de gestion 

Requisitos generales 41 41 Requ1s1tas generales 

Requ1s1tos de la documentación Generalidades 42 444 Documentac1ón del sistema de gestión 

Manual de la calidad 421 444 ambiental Documentac1ón del sistema de 

Control de los documentos 4.2 2 445 gest1on ambiental 

Control de los registros 4 23 453 Control de documentos 
424 

Registros 

Responsabilidad de ta d1recc1ón 5 441 Estructura y responsab1l1dad 

Compromiso de la d1recc1ón 51 42 Política ambiental 

441 Estructura y responsabilidades 

Enfoque al chente 52 431 Aspectos amblentales 

4 3.2 Reou1s1tos leoales v otros reouis1tos 
Pol1t1ca de la calidad 53 4.2 Política ambiental .. Estructura v responsab1hdades 
Plamf1cac1on 54 43 Plamficac1on 

ObJetivos de la calidad 54.1 4 33 Objetivos y metas 

Plamficac1ón del sistema de gest1on de la calidad 542 4 3.4 Programa de gestión ambiental 

Responsabilidad. autondad y comumcac1ón 55 41 Requ1s1tos generales 

Responsabilidad y autondad 5 5 1 441 Estructura y responsab1hdad 

Representante de la dirección 552 

Comun1cac1ón interna 5 5.3 443 Comumcac1on 

Rev1s1ón por la d1recc1on 5.6 46 Rev1s16n por la d1recc1ón 

Generalidades 561 
lnformac1on para la rev1s1ón 562 
Resultados de la rev1s1ón 563 

Gestión de los recursos 6 441 Estructura y responsab1hdad 

Prov1s1ón de recursos 61 
Recursos humanos 62 

Generalidades 621 

Competencia, toma de conc1enc1a y formac1on 622 442 Formación, toma de conc1enc1a y 
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Tabla A 1 - Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e ISO 14001 :1996 (continuación) 

ISO 9001 2000 ISO 14001 :1996 

infraestructura 63 441 Estructura y responsabilidad 

Ambiente de trabaio 
64 

Reahzacion del producto 7 4.4 Implementación y operaoón 

446 Control operacional 

Plarnficac1ón de la reahzacron del producto 71 446 Control operacional 

Procesos relaaonados con el diente 72 

Determinación de los requ1s1tos relacionados con el 7 2 1 4 3 1 Aspeclos ambientales 

producto 432 Requ1s1tos legales y otros requ1s1tos 

446 Control ooerac1onal 
Rev1s1ón ,, 

'º' requ1s1tos relacionados "" 
,, 7 2.2 446 Control operac1onal 

producto 4 3 1 Aspectos ambientales 

Comumcación con el diente 7 2.3 4 4.3 Comurncac1ón 

Diseño y desarrollo 73 
Plamficac1ón del diseño y desarrollo 7 3 1 446 Control operacional 
Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 73.2 

Resultados del diseño y desarrollo 73 3 
Rev1s1on del diseño y desarrollo 734 
Venficac1ón del diseño y desarrollo 7.3 5 

Validación del diseño y desarrollo 7.3.6 

Control de tos cambios del diseno y desarrollo 73.7 

Compras 74 
446 

Proceso de compras 74 1 Control operaciona! 

lnfonnac1ón de las compras 74 2 
Venficación de los productos comprados 74.3 

Producción y prestación del servicio 75 446 
Control de la producción y de la prestactón del 7 5 1 Control operacional 

serv1c10 

Validactón de los procesos de producción y de la 752 
prestación del serv1c10 

ldent1ficac1ón y trazab11idad 753 

Propiedad del cliente 754 

Preservación del producto 7 5.5 

Control de los d1spos1t1vos de segu1m1ento y de 76 451 Segu1m1ento y med1c1ón 

med1c1ón 

Med1c1on, análisis y me¡ora 8 45 Venf1cac1on y acc1on correctiva 

Generalidades 81 451 Segu1m1ento y medición 

Segu1m1ento y med1c1ón 82 
Satisfacción del cliente 821 
Auditoria interna 822 4.54 Auditoria de! sistema de gestJón ambiental 

Segu1m1ento y medición de los procesos 823 4 5 1 Segu1m1ento y med1c1on 

Segu1m1ento y med1c1ón del producto 824 
Control del producto no confonne 83 452 No confonn1dad. acción correctiva y acción 

447 preventiva Preparación y respuesta ante 
Análisis de datos 84 4 51 Segu1m1ento y med1c1ón 

Me1ora 85 42 Pol1t1ca ambiental 

Me1ora continua 851 4.3 4 Programa(s) de gestión ambiental 

Accion correctiva 8 5.2 452 No confonn1dad, acc1on correctiva y acción 

Acc1on preventiva 853 
preventiva 

C> ISO 2000 -All nqhts reserved 

ISO 9001 :2000(ES) 

!lECl'·fl INSTRUCTORA, LIC. IRMA OUADAl!RAMA - 26-

MI RELACIÓN CON 
EL MANUAL Y 

CON EL 
PROCEDIMIENTO 



CURSOS INSTITUCIONALES UNAM MóllULO IV. 

Tabla A.2· Correspondencia entre las Nonnas ISO 14001:1996 e (ISO 9001:2000 

ISO 14001 1996 ISO 9001 2000 
lntroducc1án o Introducción 

01 Gene'ral1dades 

02 Enfoque basado en procesos 

03 Relac1on con la Norma ISO 9004 

04 Compa\1bll1dad con otros sistemas de gestión 

Objeto y campo de apllcaaon 1 1 Obieto y campo de aphcaaón 
11 Generalidades 
12 Aphcaaón 

Normas para consulta 2 2 Referencias normativas 

Defimciones 3 3 T énnmos y definiciones 

Requisitos del sistema de gestión ambiental 4 4 Sistema de gestión de la calidad 

Requ1s1tos generales 41 41 Requ1s1tos generales 

55 Responsabilidad, autoridad y comumcaaón 

551 Responsab1l1dad y autoridad 
Política ambiental 42 51 Comprom1so de la d1recc1ón 

53 Política de la calidad 

85 Me1ora 
Planlficac1ón 4.3 5.4 Plarnficac1on 

Aspectos ambientales 4.3 1 52 Enfoque al cliente 
7.21 

Detemunacion de '" requisitos relacionados con 
- el cliente 

7 22 Rev1s1on de los requisitos relacionados con el oroducto 

52 Enfoque al diente 

Requ1s1tos legales y otros requ1s1tos 4 32 7.21 Deterrmnacion de los requ1s1tos relacionados con el 

cliente 

Objetivos y metas ., ' 4 3.3 541 Ob1et1vos de la calidad 

Programas de gestión ambiental · 434 54 2 Plarnf1cac1on del sistema de gestión de la calidad 

B51 Mejora continua 
lmplementacion y operacion 44 7 Rea1Jzac1on del producto 

71 Planificación de la real1zaaón del producto 

Estructura y responsabilidad 4 4.1 5 Responsabilidad de la dirección 

51 Compromiso de la dirección 

551 Responsab1l1dad y autoridad 

552 Representante de la direcc1on 

6 Gestión de los recursos 

61 Prov1s1ón de recursos 

62 Recursos humanos 

6 2 1 Generalidades 

63 Infraestructura 

64 Ambiente de trabajo 

Formac1on, toma de conciencia y competencia 442 622 Compe1enc1a. sens1b11izac1on y formac1on 

ISO 9001:2000(ES) 
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Tabla A.2 - Correspondencia entre las NonT1as ISO 14001:1996 e ISO 9001:2000 (continuación) 

ISO 14001:1996 1309001 :2000 
Comumcación 443 553 Comumcac16n interna 

723 Comumcac1on con el diente 

Documentac1ón del sistema de gest1on ambiental 4 44 42 Requ1s1tos de la documentación 

4 2.1 Generahdades 

4 2.2 Manual de la calidad 

Control de la documentac1on 445 42.3 Control de los documentos 

Control operacional 4.4.6 7 Realización del producto 

7.1 Plamf1cac1ón de la reahzac1on del producto 

72 Procesos relacionados con el cliente 

7.21 Determinación de los requ1s1tos relacionadas con 

722 Rev1s1ón de los requ1s1tos relacionados con el 

73 DIS~ñO·y desarrollo 

73.1 Plamf1cac16n del diseño y desarrollo 

7 3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 

733 Resultados del d1ser'io y desarrollo 

734 Rev1s1on del d1ser'io y desarrollo 

735 Venf1cac1ón del diseño y desarrollo 

736 Valldae1ón del diseño y desarrollo 

737 Control de cambios del d1ser'io y desarrollo 

74 Compras 

'" Proceso de compras 
74 2 lnformacion de las compras 

743 Venf1cación de los productos comprados 

75 Producaón y prestación del serv1C10 

75 3 Control de la producción y de la prestac1on del 

ldent1f1cac1ón y trazab1l1dad 

754 Propiedad del cliente 

755 Preservae1ón del producto 

752 Vahdae1on de. l~s procesos de producción y de 

serv1c10 

Preparac1on y respuesta ante emergene1as 447 63 Control del producto no conforme 

Venf1cac1on y acción correctiva 4.5 6 Med1aón, anahs1s y mejora 

Segu1m1ento y med1c1on 4 51 76 Control de los d1spos111vos de segu1m1ento y de 

61 Gen'eral1dades 

62 Segu1m1ento y med1c1on 

621 Satisfacción del diente 

82.3 Segu1m1ento y medición de los procesos 

624 Seguimiento y med1c1on del producto 

64 Anál1s1s de dalos 

No conformidad, acc1on correctiva y acción 4.52 63 Control del producto no conforme 

preventiva 652 Acción correctiva 

- 65 3 Acaón preventiva 

Registros 4 53 424 Control de los registros 

Aud1lona del sistema de gestión ambiental 4 54 6 2 2 Auditoría interna 

Rev1s1ón por la dirección 46 5.6 Rev1s1on por la direcaón 

561 Generalidades 

5 6 2 lnformaaón para la revisión 

563 Resultados de la rev1s1ón 
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AnexoB 
(Informativo) 

MóllUWIV. 

Correspondencia entre las Normas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :1994 
Tabla 8.1 -Correspondencia entre las Nonnas ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000 

ISO 9001:1994 
1 Objeto y campo de apl1cac1ón 

2 Referencias nonnat1vas 

3 Definiciones 

4 Requ1s1tos del Sistema de la calidad (sólo lltulo) 

4 1 Responsabdrdades de ta d1reccion (sólo titulo) 

4 1 1 Polit1ca de la calidad 

4.1 2 Orgamzac1ón (sólo btulo) 

4.1.2 1 Responsabilidad y autondad 

4 1 2 2 Recursos 

4 1.2.3 Representante de la d1recc1ón 

4 1 3 Revisión oor la d1recc1ón 

4 2 Sistema de la calidad (sólo titulo) 

4 2 1 Generalidades 

4 2 2Proced1m1entos del sistema de la calidad 

4.2 3 Planificación de la ca!1dad 

4 .3 Revisión del contrato (sólo titulo) 

4 3. 1 Generalidades 

4.3 2 Rev1s1ón 
4.3.3 Modificaciones del contrato 

4.3 4 Registros 

44 Control del diseño (sólo titulo) 

4.4.1 Generalidades 

4 4 2 Plamficac1on del diseño y del desarrollo 

4 4 3 Interfaces organizativas y técnicas 

4 4 4 Entradas al diseño 

4 4 5 Salidas del diseño 

4 4 6 Revisión del diseño 

4 4 7 Venficación del diseño 

4 4 8 Vahdac16n del diseño 

4 4.9 Cambios del diseno 

45 Control de la documentac1on y de los datos (solo litulo) 

4 5 1 Generalidades 

4 5 2 Aprobacion y ed1c16n de la documentación y datos 

4 5 3 Cambios en la documentae1on y datos 

46 Compras (sólo título) 

4 6 1 Generalidades 

4.6 2 Evaluacion de subcontrat1stas 

4.6.3 Datos de compras 

4 6 4 Venficacion del producto comprado 
47 Control de los productos suministrados por los clientes 

" ldent1f1cac1ón y trazab1hdad de los productos 

49 Control de procesos 
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ISO 9001:2000 

1 
2 

3 

51+53+541 

5.5 1 

61+6 2.1 

5.5 2 

5.6 1 + 8 5 1 

41+422 

421 
542+71 

52+721+722+723 

7 2.2 

7.2 2 

7.31 
7 3.1 

721+7.32 

733 
734 
7.3 5 
736 
7 3.7 

4.2.3 
4 2.3 

423 

7 41 
7 4.2 
743 
7 5.4 

753 
63+64+751+752 
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Tabla B.1 -Correspondencia entre las Nonnas ISO 9001:1994 e ISO 9001:2000 

1509001:1994 ISO 9001 :2000 
4 1 O Inspección y ensayo/prueba (sólo titulo) 

4 10 1 Generalidades 7 1 +8 1 

4 10 2 Inspección y ensayosípruebas en recepaón 743+824 

4 10 3 lnspecc1on y ensayos/pruebas en proceso 824 
4 10 4 lnspecc1on y ensayos/pruebas finales 824 
4 10 5 Registros de mspeccion y ensayo/prueba 752+824 

4 11 Control ,, 
'º' equipos ,, inspección, med1c1ón y 

ensayo/prueba (solo t1tulo) 

4 11 1 Generalidades 7.6 
4.11 2 Proced1m1ento de control 76 
4 12 Estado de inspección y ensayo/prueba 7.5 3 

4 13 Control de los productos no conformes (sólo titulo) 

4 13 1 Generalidades 83 

4 13 2 Revisión v d1soos1aón de oroductos no conformes 83 

4 14 Acciones correctivas y preventivas (sólo lilulo) 

4 14.1 Generalidades 852+853 

4 14.2 Acciones correctvas 852 
4 14 3 Acciones preventivas 8.5 3 

4.15 Manipulación, almacenamiento, embalaje, conservaaón y 
entrega (sólo título) 

4 15 1 Generalidades 

4 15 2 Manipulación 7.5 5 

4 15 3 Almacenamiento 755 
4 15.4 Embalaje , 755 
4.15 5 Conservación 755 
4 15 6 Entreoa 7.5 1 
4.16 Control de los registros de la calidad 4.2 4 

4 17 Aud1tonas de la calidad internas 822+823 

418 Formac1on 622 

4 19 Serviao posventa 7.5 1 

4 20 T éancas estadistJcas (sólo titulo) 

4.20 1 ldentJficaaón de necesidades 81 +82.3+824+84 

4 20 2 Proced1mtentos 81 +823+824+84 
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Tabla B.2 -Correspondencia entre las Nonnas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994 

ISO 9001.2000 
Ob¡eto y campo de aphcac1ón 

1 Generalidades 

1 2 Aplicación 

2 Referencias normativas 

1 Términos y definiciones 

4 Sistema de gestión de la calidad (sólo titulo) 

4 1 Requ1s1tos generales 

4 2 Requ1srtos de la documentac1ón (sólo titulo) 

4 2 1 Generalidades 

4.2.2 Manual de la calidad 

4 2 3 Control de los documentos 4.2 4 Control de los registros de la cahdad 

5 Responsabilidad de la d1recc1ón (sólo titulo) 

5 1 Comprom1so de la dirección 

5 2 Enfoque al cliente 

5.3 Poht1ca de la calidad 

5 4 Planrficac1ón (sólo titulo) 

5 4 1 Ob¡et1vos de la calidad 
5 4 2 Planificación del sistema de gestión de la calidad 

5 5 Responsab1hdad, autondad y comunicación (soto titulo) 

5 5 1 Responsabilidad y autoridad 

5.5 2 Representante de la dirección 

5 5 3 Comunicación interna 

5 6 Rev1s1ón por la dirección (sólo título) 

5.6 1 Generalidades 

5 6 2 Información para la revisión 

5 6 3 Resultados de ta rev1s1ón 

6 Gestión de los recursos (sólo titulo) 

6 1 Provisión de recursos 

6 2 Recursos humanos (sólo titulo) 

6.2.1 Generahdades 

6.2 2 Competencia, toma de conciencia y formacion 

6 3 Infraestructura 

6 4 Ambiente de traba10 

7 Realización del producto (solo titulo) 

7 1 Plamf1cac1ón de la realización del producto 

7.2 Procesos relacionados con el cliente (sólo título) 

7.2 1 Determ1nac1ón de los requ1s1tos relacionados con el producto 

7.2 2 Rev1s1ón de los requ1s1tos relacmnados con e! producto 

7 2 3 Comunicación con el cliente 

7 3 Diseño y desarrollo (sólo titulo) 

7 3 1 Plamficec1on del diseño y desarrollo 

7 3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 

7 3 3 ReSJJltados del diseño y desarrollo 

7 .3 4 Relllsión del diseño y desarrollo 

7 3 5 Venficac1ón del diseño y desarrollo 

7 .3 6 Validación del diseño y desarrollo 

7 3 7 Control de cambios del diseño y desarrollo 
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1 

2 

3 

4 2 1 

4 22 
421 

' 

451+452+453 

416 

411 

4 3 2 

4.1 1 

4 1 2 1 

4 1 2 3 

4 1 2.1 

4 1 2.3 

41 3 

4 1 2.2 

4 1 2.2 

4 1B 
4 g 

49 

4.23 ... 4101 

4.3 2+4.4 4 

4.3.2+4 3 3+4 3 4 

432 

442-+443 

444 

4 4.5 

446 

44 7 

448 

44 9 
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Tabla B.2 - Correspondencia entre las Nonnas ISO 9001 :2000 e ISO 9001 :1994 (continuación) 

ISO 9001 :2000 1309001:1994 

7 4 Compras (s61o titulo) 
7.4. 1 Proceso de compras 462 
7 4 2 lnfomiacion de las compras 463 
7.4.3 Venficacion de los nroductos comnrados 464+4102 

7 5 Producción y prestación del serv1c10 (sólot1tulo) 
7 5.1 Control de la producción y de la prestación de! servicio 4 9 +4.15.6 + 4.19 

7 5.2 Vahdac1ón de los procesos de la producción y de la prestac1on del serv1c10 4.9 

7 5 3 ldenbficaaón y trazab1l1dad 48+410.5+412 

7 .5 4 Propiedad del diente 47 
7 5 5 Preservación del producto 415.2+4.15.3+4154+415 5 

7.6 Control de los d1spos1t1vos de segu1m1ento y de med1c1ón 411.1 +4.11.2 

8 Medida. análisis y me1ora (solo titulo) 

8 1 Generalidades 4.10+4 20 1 + 4.20.2 

8 2 Segu1m1ento y med1c1ón (sólo titulo) 

B 2 1 Sat1sfacc1ón del cliente 

B 2 2 Aud1tona interna 4 17 
8 2 3 Segu1m1ento y med1aon de los procesos - 4.17 + 4.20.1 + 4.20 2 
8 2.4 Seguimiento y medición del producto 4.10.2 + 410.3 + 4.104 + 410 5 +4.20 + 
8.3 Control del producto no conforme ,. "º" 
B 4 Análisis de datos 4h&"4 20 2 

B 5 Meiora (sólo titulo) 

8.5 1 Meiora continua 4 1 3 
8.5.2 Acción correctiva 414.1 +4.14.2 
8.5.3 Acción prevenl:Jva 4.14 1+4 14.3 
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) Pre\llsta su re\lls1ón como Norma ISO 19011, Directrices para la aud1tona med1oamb1ental y de la calidad 

2
) Pendiente de pubhcac1ón (rev1s1ón de la Norma ISO 9000-4:1993) 

~ Disponible en la página Web httpJ/www 1so ch 
4

) Disponible en la Secretana Central de ISO (sales@¡so.ch) 
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