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PREFACIO

A. RESENA HISTORICA

Al La presente Norma Técnica Peruana ha sido claborada por el Comité
Técnico de Normalizacion de Gestion y aseguramiento de la calidad, mediante el Sistema
1 o de Adopcidn, durante los meses de julio a agosto de 2015, utilizando como antecedente
a la Norma ISO/FDIS 9001:2015 Quality management systems — Requirements . "

A2 El Comité Técnico de Normalizacién de Gestién y asegutatiento de la
calidad presenté a la Direccién de Normalizacién —DN-, con fecha 2015-08-26, el
PNTP-ISO/FDIS 9001:2015, para su revisién y aprobacion, swndo sometido a la etapa
de discusién piblica el 2015—08 29. No habiéndose preseutado observaciones fue
oficializada como Norma Técnica Peruana NTP-ISO 9001:2015 Sistema de gestién de
calidad. Requisitos, 6* Edicion, el 20 de noviembre de 2015.

A3 Esta Norma Técnica Peruana reemplaza a la NTP-ISO 9001:2009,
NTP-ISO 9001/AD 1:2010 y es una adopcién de la Norma ISO 9001:2015. La presente
Norma Técnica Peruana present'a cambios editoriales referidos principalmente a
terminologia empleada propia del 1d10m,a:\gspanol y ha sido estructurada de acuerdo a las
Guias Peruanas GP 001:1995 y GP 0931@5

e -'-'. ¥

B. INSTITUCIONES QUE PARTICIPARON EN LA ELABORACION
DE LA NORMA TEC\lICA PERUANA

Secretaria Instituto para la Calidad de la Pontificia
Universidad Catolica del Pera

Presidente Erasmo Zorrilla

Secretario Oscar Valdizan
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PROLOGO
(Jso0)

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (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 coordinacién
con [SQ, también participan cn el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion
electrotécnica. e W

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimuesios utilizados para
desarrollar esta norma y para su mantenimiento posterior. En particalar deberia tomarse
nota de los diferentes criterios de aprobacién necesarios paratlos distintos tipos de
documenios ISQ). Esta norma se redacto 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 quesalgunos de los elementos de este
documento puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad
por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles sobre

cualquier derecho de patente identificado, digrante el desarrollo de esta norma se indican
en la wtroduccidon y/o en la lista ISO ﬂe declaraciones de patente recibidas (véase
WWW.150.0rg/patents). .

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacion que se proporciona
para comodidad del usuano.y:he constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacion sobre el significado de los términos especificos de ISO y
expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como informacién de
Ja adhesion de ISO a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
respecto a los.Obstdculos Técnicos al Comercio (OTC), véase la siguiente direccion:

htm://www,-is'g org/iso/foreword.htm.

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

Esta quinta edicién anula y sustituye a la cuarta ediciéon (Norma ISO 9001:2008), que ha
sido revisada técnicamente, mediante la adopcidén de una secuencia de capitulos
revisados y la adaptacién de los principios de gestion de la calidad revisados y de
nuevos conceptos. También anula y sustituye al Corrigendum Técnico
ISO 9001:2008/Cor.1:2009.
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0. INTRODUCCION

0.1 Generalidades

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

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de
la calidad basado en esta Norma Técnica Peruana son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y 1eglamentarios
aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfac_ox(iﬁ; del cliente;

c) abordar los riesgos y oportunidades asonadas con su contexto y
objetivos; N

d) la capacidad de demostrar la confomudad con requisitos del sistema de

gestion de la calidad especificados.
Esta Norma Técnica Peruana puede serunkzada por partes internas y externas.

No es la intencién de esta Norma Técxnca Peruana presuponer la necesidad de:

— uniformidad én la estructura de los distintos sistemas de gestion de la
calidad;

— alh;@aciﬁn' de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta
Norma Tégeniea Peruana;
— . utilizacién de la terminologia especifica de esta Norma Técnica Peruana

dentro de la organizacion.

Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta Norma Técnica
Peruana son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.

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

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

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

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

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de las
necesidades y expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un
entorno cada vez mds dindmico y complejo. Para lograr estos objetivos, la 6rganizacién
podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademds de la correccion y
la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la nnovacion yla reorganizacion
En esta Norma Técnica Peruana, se utilizan las siguientes formas verbales.

— “debe’™ mdica un requisito,

— “deberia” indica una recomendaci_c’n_;; 5;}‘ ;

— “puede” indica un permiso, una ﬁ(ﬁ;ibilidad 0 una capacidad.
La informacién identificada como “NQTAY se presenta a modo de orientacién para la
comprension o clanficaci6n del requisite.cotrespondiente. '

0.2 Principios dela gestién de la calidad

Esta Norma Técnica Peruana se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos
en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio, una
base racional depor qué el principio es importante para la organizacién, algunos ejemplos
de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el
desempefio-de la organizacion cuando se aplique el principio.
Lo_s*priﬂéipios de la gestién de la calidad son:
enfoque al cliente;
— liderazgo;
compromiso de las personas;
— enfoque a procesos;
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— mejora;
— toma de decisiones basada en la evidencia;

— gestion de las relaciones.
0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Técnica Peruana promueve la adopcién de un enfoque - 4 procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestién.de 1a'calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente.
En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados:esenciales para la
adopcidn de un enfoque a procesos ' P .f. L

La comprension y gestion de los procesos mterrelacmnadas como un sistema contribuye a
la eficacia y eficiencia de la orgamzacmn en el logro de sus resultados previstos. Este
enfoque permite a la organizacién controlar las interielaciones e interdependencias entre
los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar €l desempefio global de la
organizacion. .

El enfoque a procesos implica la deﬁmcion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones, con ¢l fin de alcanzar los; Yesultados prev1stos de acuerdo con la politica de la
calidad y la direccién estratégica ‘de la organizacion. La gestién de los procesos y el
sistema en su conjunto puede aicanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un
enfoque global de pensamlecnto basado en riesgos (véase 0.3.3) dirigido a aprovechar las
oportunidades y prevemr resultados no deseados.

La apllcacmn d@l cnfﬁque a procesos en un sistema de gestién de la calidad permite:

u

a) ' la comprcnsmn y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) W& la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

c) el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la
informacion.

ix
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La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso y muestra la
interaccién de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicién, que son
necesarios para el control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los

riesgos relacionados.
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FIGURA 1 — Representacién esquemzi!.iég..dé“ los clementos de un proceso
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0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad
como un todo. La Figura 2 ilustra cémo los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacién
con el ciclo PHVA.

// i Sistema de fzestién de la Catidad (4) \\
/ \
Organizacién j
a0 coptexio
g o
- {;'?@h‘ Operacion -
g oM Setsfacadn |
P N d:lﬂl:ame

-"

Evaluacion

Requisitos =L

. Liderazzo drl
del chiente i? desemapefio
e ®

i
<=F;‘:‘f
Necesidadesy

| Verificar l ‘ N .
de las partes \ . / B » - L
pertinenvss N, e L -

expectativas
interesadas
@y S - ~

NOTA: Los niimeros entre aréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Técnica
Peruana. L

FIGURA 2 — Representacién de la estructura de esta Norma Técnica Peruana con el
Haa ciclo PHVA

El ciclo PHVA'@hede describirse brevemente como sigue:

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

- Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién
de los procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los
objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los
resultados;
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— “Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea
necesario,

033 Pensamiento basado en riesgos

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

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Técnica Peruana,; ana organizacion
necesita plamficar e 1mplementar acciones para abordar los riesgos-y, las oportumdades.
Abordar tanto los riesgos como las oporturndades establece una base para aumentar la
eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores: resultadoa y prevenir los
efectos negatrvos

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una stiuacién favorable para lograr un
resultado preVIsto por ejemplo, un conjunto_de circunstancias que permita a la
organizaciOn atraer clientes, desarrollar nuevos pmductos y servicios, reducit los residuos
o mejorar la productividad. Las acciones para, ahordar las oportunidades también pueden
incluir la consideracién de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre
y dicha incertidumbre puede tener efectos,positivos o negativos. Una desviacion positiva
que surge de un riesgo puede propoicionar una oportunidad, pero no todos los efectos
positivos del riesgo tienen como resultado oporiunidades.

04 Relacién con otras normas de sistemas de gestién

Esta Norma Técni_c‘:a‘l'i!ér)uana aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para
mejorar el alingamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion (véase
el Capitulo A.1).

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

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

— ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario, proporciona una referencia esencial para la comprension e
implementacion adecuadas de esta Norma Técnica Peruana.
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— ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. —
Enfoque de gestion de la calidad, proporciona orientacion para las organizaciones
que elijan ir més alld de los requisitos de esta Norma Técnica Peruana.

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

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

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de“la calidad
especificas del sector basadas en los requisitos de esta Norma Técmca Periana. Algunas de
estas normas cspecifican requisitos adicionales del sistema de gestion de la calidad,
muentras que otras se litnitan a proporcionar orientacion para la aphoaclon de esta Norma
Técnica Peruana dentro del sector particular. :

En la pigina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en:
www.is0.org/tcl 76/sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la
correlacién entre los capitulos de la Norma ISO 9001:2015 y la edicién anterior
(ISO 9001.2008). |

xiii
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NORMA TECNICA NTP-ISO 9001
PERUANA 1 de 50

Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Técnica Peruana especifica los requisitos para un sistema de gestion de la cahdad
cuando una organizacion: »

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

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a. t;raves de la aplicacién eficaz
del sistema, incluidos los procesos para«ldimejora del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los' requ1s1tos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Técnica Peruana son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las orgamzaciones, sm lmportar su tipo o tamafio, o los productos y
servicios sumimstrados.

NOTA 1: En esta Noima Tégmea-Peruana, los términos “producto” o “servicio” se aplican
unicamente a productos y servicios destinados a un cliente o solicitados por €.

NOTA 2: El concepte que en la versién en inglés se expresa como “statutory and regulatory
requirements” en esta version en espafiol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios.

2. ‘REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos indicados a continuacidn, en su totalidad o en parte, son normas para
consulta indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha,
s6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién
(incluyendo cualquier modificacion de ésta).

ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad.
Fundamentos y vocabulario.
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

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

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprensién de la organizacion y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propésito y su direccién estratégica, y que afectan a su capacldad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestién de la calidad. 4

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

NOTA 1: Las cuestiones pueden mclulr factores positivos y negativos o condiciones para su

consideracidn. £
s

NOTA 2: La comprensién del cantc.xto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que
surgen de los entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y econémico, ya
sea internacional, nacional, regional o local.

NOTA 3: La comprensién' del contexto interno puede verse facilitada al considerar cuestiones
relativas a los valores, 1a cultura, los conocimientos y el desempefio de la organizacion.

4.2 Ct_jm[;rensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacién de proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, la organizacién debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;
b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de
gestion de la calidad.

IS0 2015 - © INACAL 2015 - Todos los derechos son reservados



NORMA TECNICA NTP-ISO 9001
PERUANA 3 de 50

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacién sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de Ia calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestlon de la
calidad para establecer su alcance

Cuando se determina este alcance, la orgamzacion debe considerar,

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartédo 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pettmentes mdicados en el apartado
42, Y

c) los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los reqzasitos de esta Norma Técnica Peruana si son
aplicables en ¢l alcance determinado de su sisfema de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestién: de la calidad de la organizacién debe estar disponible y
mantenerse como informacién documentada. E] alcance debe establecer los tipos de
productos y servicios cubiertds, y proporcionar la justificacién para cualquier requisito de esta
Norma Técnica Peruana que la organizacién determine que no es aplicable para cl alcance de

su sistema de gestlon de Ia calidad.
La conformidad 'con esta Norma Técnica Peruana s6lo se puede declarar si los requisitos
determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la

organizacién de asegurarse de la conformidad de sus productos y servicios y del aumento de
la satisfaccién del cliente.
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4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar

continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Técnica Peruana.

La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestz&r de la
calidad y su aplicacién a través de la organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas:dg estos procesos;
b) determinar la secuencia e interaccion de estos proqesdé",’
c) determinar y aplicar los criterios y los métodds «(ixh"ic’luyendo el seguimiento,

las mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios
para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos;

N e

d) determinar los recursos necesanas para estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad; L [

e) asignar las responsabilidadés ¥ autoridades para estos procesos,

) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los

requisitos del apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos ¢ implementar cualquier cambio necesario para
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacién debe:
a) mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus
procesos;
b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los

procesos se realizan segiin lo planificado.
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5. LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso

3.1.1 Generalidades

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al smtema. ’de ‘gestion
de la calidad: _

a) asurniendo la responsabilidad y obhgacion de rendir cuentas con relacion a
la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurandose de que se establezcan la polltlea de la cahdad y los objetivos
de la cahdad para el sistema de gestion de la calidad, y que €stos sean
compatibles con el contexto y la dlreccufm éstratégica de la organizacién;

c) asegurandose de la integracion de los “requls1tos del sistema de gestion de la
calidad en los procesos de negomo de la organizacién;

d) promowendo el uso del efifoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos; 5

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestién de la
calidad estén dlopombles

f) comunicando Ia importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme

con los requlsnos del sistema de gestién de la calidad;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados
previstos;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la

cficacia del sistema de gestién de la calidad,
i) promoviendo la mejora;

1) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
en la forma en la que aplique a sus édreas de responsabilidad.
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NOTA: En esta Norma Técnica Peruana se puede interpretar el término “negocio” en su sentido més
amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la
organizacidn; tanto si la organizacién es publica, privada, con o sin fines de lucro.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al:cliente
asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente k)s requ1s1tos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables; :

b) s¢ determinan y se consideran los riesgos y oportﬁﬁidadcs que pueden
afectar a la conformidad de los productos y servlulos y a la capacidad de
aumentar la satisfaccion del cliente; E

o

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccién del cliente.
5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de.-l_af"pdiﬁica de la calidad

La alta direccién debe establecet. ﬁnﬁlementar y mantener una politica de la calidad que:

a) sea apropl_ada“ al propésito y contexto de la organizacién y apoye su
direccién estratégica;

b) pxdﬁdlcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos
de 1a calidad;

c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestién de la
calidad.
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5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacidn;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segiin corresponda.
5.3 Rales, responsabilidades y autoridades en la organizaciﬁn

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabllldades ) autondades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda Id organizacion.
La alta direccién debe asignar la responsabilidad y: aﬁfdﬁdad para;

a) asegurarse de que el swtema%'t_i_e .gestién de la calidad es conforme con los
requisitos de esta NmmaTéQI_ﬂca Peruana;

b) asegurarse de que los pmcesos estdn generando y proporcionando las salidas
previstas;
c) informar, en particular, a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de

gestion de la'calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);
d) aseg@arsé de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion;
€) ‘asegurarse de que la integridad del sistema de gestién de la calidad se

mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de
gestion de la calidad.
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6. PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe

considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidqs en el
apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordaricon el fin
de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados

previstos;
b) aumentar los efectos deseables;
c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora,
6.1.2 La organizacién debe plamﬁacfar "
a) las acciones para abo;td.‘au:= estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de: £

1) integrar e impl‘e‘rﬁentar las acciones en sus procesos del sistema de gestion
de la calidad (véase 4.4.);

2)  evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al
impacto potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA 1: Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para
perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA 2: Las oportunidades pueden conducir a la adopcién de nuevas practicas, lanzamiento de
nuevos productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de
asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar
las necesidades de la organizacion o las de sus clientes.
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6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
6.2.1 La organizacién debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y

niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad;

b) set medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables,

d) ser pertinentes para la conformidad de los p:odﬁétos y servicios y para el

aumento de la satisfaccién del cliente;

€) ser objeto de seguimiento;
f) ';comunicarse;
g) actualizarse, segan correspoil'da.

La organizacién debe mantener informacién documentada sobre los objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe
determinar:

a) ;qué‘Sé vaa hacer;

b) qué recursos se requeriran;

) quién sera responsable;

d) cuando se finalizara,

e) como se evaluaran los resultados.
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6.3 Planificaciéon de los cambios

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la
calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La organizacién debe considerar.

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestién de la calidad,

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades&‘autoridades.
7. APOYO
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestidén de
la calidad.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
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7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacién eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacién y control de
Sus procesos.

71.3 Infraestructura
La orgamzacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructuia necesaria parala

operacidn de sus procesos v lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA. La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asoctados;

b) equipos, incluyendo hardware y sofiware;

c) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacion y la c,un'.l_um;:acién.
7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos

La organizacion debe determiﬁar,' proporcionar y mantener el ambiente necesario para la
operacion de sus procesos y.para lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA: Un ambiente adecuado puede ser una combinacién de factores humanos y fisicos, tales como:
a) soéi‘iles' (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);

b) _psicologicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento,
cuidado de las emociones);

¢} fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacion del aire,
higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados.
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7.1.5 Recursos de segnimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la med1c16u para
verificar la conformidad de los productos y servicios con los requusitos.

._;"

La organizacion debe ascgurarse de que los recursos proporcionados.

a) son apropiados para el tipo especifico de actludades de seguimiento y
medicion realizadas; s
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito.

La organizacion debe conservar la informacién dooumentada apropiada como evidencia de
que los recursos de seguimiento vy medicion son 1doneos para su propdsito. L

7.1.5.2 Trazabilidad de las meii_ici'dhes

Cuando la trazabilidad de las medlcmnes €s un requisito, o es considerada por la organizacion
como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la
medicién, el equipo de miedicién debe:

a) calibrarse o verificarse , 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su
.utilizacion, contra patrones de medicién trazables a patrones de medicion
mnternacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe
conservarse como informacién documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion,

b} identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado
de calibracion y los posteriores resultados de la medicidn.
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La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicién previos se ha
visto afectada de manera adversa cuando €l equipo de medicion se considere no apto para su
propdsito previsto, y debe tomar las acciones adecnadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacién

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacmn de sus
procesos y para lograr Ja conformidad de los productos y servicios o &

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea
necesarno

Cuando se abordan las necesidades y tendencias uamblante la orgamzamon debe considerar
sus conocimientos actuales y determinar cémo adquitit:o acceder a los conocimientos
adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridag

NOTA 1: Los conocimientos de 1a"organizac1.('_\1;i'éqﬁ.éonocimibntos especificos que la organizacién
adquiere generalmente con la expeniencia Es iiformacion que se utiliza y se comparte para lograr los
objetivos de la organizacidn,

NOTA 2: Los conocimientos de la grgﬁ_ﬁ;zéélbn pueden basarse en:

a) fuentes internas (por gjemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con la
experiencia, leccinpes aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y
comparti conocientos y experiencia no documentados; los resultados de las mejoras en
los procesos, pr_pdﬁctos y servicios);

b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacidon  de
conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).

7.2 Competencia
La 6rganizaci6n debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su
control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestién
de la calidad;
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b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
educacién, formacién o experiencia apropiadas;
c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria
y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
d) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la

competencia.

‘, -'\.

NOTA: Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacidn, la tutoria o la reas:gnacxon
de las personas empleadas actualmente; o la contratacién o subcontratacién de personas competentes

73

Toma de conciencia

La orgamzamon debe asegurarse de que las personas que realtzan el trabajo bajo el control de
la organizacién tomen conciencia de: ;

a)
b)

c)

d)

74

la politica de la calidad;
los objetivos de la calidad pertinentes;

su contribucicn a la’ eﬁcdcié ‘del sistema de gestion de la calidad, incluidos
los beneficios de una mejora del desempeno

las 1mpllcac1ones del incumplimiento de los requisitos del sistema de
gestién de la cghdad

Comunicacién

La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestién de la calidad, que incluyan:

g

b}
<)
d)

qué comunicar;
cuando comunicar;
a quién comunicar;
c¢Omo comunicar;
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e) quién comunica.

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El sisterna de gestion de la calidad de la organizacién debe incluir:
a) la informacidn documentada requerida por esta Norma Téchi'cai.Peruana;

b) la informacién documentada que la organizacién Jeterpuna como necesaria
para la eficacia del sistema de gestidn de la calida.d;—. 4

NOTA: La extensién de la infoimacién documentada para un’ s:stema de gestion de la calidad puede
variar de una organizacion a otra, debido a: :

el tamario de la organizacién y su tipo de mwdaéles, procesoes, productos y servicios;
' - la complejidad de los procesos'y sus interacciones; y

la competencia de las personas -
7.5.2 Creacién y actua_liiééi&h

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo
siguiente sea apropiado:

a) la1dentificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
: referencia);
b} el formato (por ejemplo, idioma, versidén del software, graficos) y los

medios de soporte (por ejemplo, papel, electrdnico);

c) la revisioén y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacién.
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7.5.3 Control de la informacién documentada
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de la

calidad y por esta Norma Técnica Peruana se debe controlar para asegurarse de que:
a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la

confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de mntegridad). . -~

7.532 Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe
abordar las siguientes actividades, segiin cortesponda:

a) distribucién, acceso, recuperacidn y uso;

b) almacenamiento y preservacion, inclqida Ié preservacidn de la legibilidad,;
c) control de cambios (por ejemplo, coﬁﬁ:éi de versién);

d) conservacion y dlsposiciéq.

La informacion documentada de ongen externo, que la organizacion determina como
necesaria para la planificacién y operacién del sistema de gestién de la calidad, se debe
identificar, segiin sea apropiado, y €ontrolar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse.
contra modificaciones no intencionadas.

NOTA: El acceso puede implicar una decisién en relacién al permiso, solamente para consultar la

informacion documentada, o al permiso v a la autoridad para consultar y medificar la informacidn
documentada.
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8. OPERACION
8.1 Planificacién y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios
para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios, y para 1mplementar las

acciones determinadas en el capitulo 6, mediante: A i
a) la determinacidn de los requisitos para los productos y semcl'oéi{ -
b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;
2)  laaceptacién de los productos y scmcios,

c) la determinacion de los recursos necesanos para lograr la conformidad con
los requisitos de los productos y serwcms

d) la implementacion del contrpl_de los procesos de acuerdo con los criterios;

€) la determinacién, el mai:_\ténimiento y la conservacién de la informacidén
documentada en la extensi6n necesaria para:

1) tener confianza et que los procesos se¢ han llevado a cabo segin lo
planificado; "+

2)  demostrar 'lai"éonformidad de-los productos y servicios con sus requisitos.

La salida de esta ];;lﬁhiﬁcacién debe ser adecuada para las operaciones de la organizacion.

La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los
cambios no prcwstos tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, seglin sea
necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén
controlados {véase 8.4).
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8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacién con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a)
b)

©)

d)

8.2.2

proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios; .,
tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los-Gérnbios;

obtener la retroalimentacién de los clientes relativa a'los productos y
servicios, incluyendo las quejas de los clientes;

manipular o controlar la propiedad del cliente;

establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia,
cnando sea pertinente, o e,

Determinacion de los requiqifps para los productos y servicios

A S
0

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a oftecer a los
clientes, la organizacién debe asegurarse de que: '

2)

b)

1)
2)

los rcquisitq_s"-ﬁara los productos y servicios se definen, incluyendo:

cualquier réduisito legal y reglamentario aplicable;

aquellos considerados necesarios por la organizacion;

la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos
y servicios que ofrece.
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8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
8.23.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los

requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La
organizacién debe llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar

productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificadns por el cliente, incluvendo los requlsltbq pata las
actividades de entrega y las posteriores a la misma; .

v) los requisitos no establecidos por €l cliente, pero necesarios para el uso
especificado o previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion, -

d) los requisitos legales y reglamentarios apljcaﬁi;ps':'a los productos y servicios;

€) las diferencias existentes entre los requlsltos del contrato o pedido y los
expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de qiué" se¢ resueclven las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente,

La organizacién debe conﬁrmaif.':‘l'es requisitos del cliente antes de la aceptacién, cuando el
cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.

NOTA: En algunas Béésiones, como las ventas por internet, es irrezlizable llevar a cabo una revisién
formal para cada: pedido. En su lugar la revisién puede cubrir la informacién del producto pertinente,

como catdlogns
8.2.3.2 " " La organizacién debe conservar la informacién documentada, cuando sea
aplicable

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.
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8.24 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos
y servicios, la informacién documentada pertinente sea modificada, y de que las personas
pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrolio
que sea adecuado para asegurarse de la posterior provisién de ptoduictos y servicios.

1 £

8.3.2 Planificacién del diseiio y desarrollo- .
Al determinar las etapas y' controles para (él;:diseﬁo y desarrollo, la organizacion debe
considerar: P

a) la naturaleza, dura;ciéﬁz'y complejidad de las actividades de disefio y
desarrollo;

b) las etapas ,dré'l"iifbceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y
desanol}cﬁ;aplicables;

c) las . actividades requeridas de verificacién y validacién del disefio y
desatrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de diseiio y
desarrollo;

€) las necesidades de recursos intemnos y externos para el disefio y desarrollo

de los productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan
activamente en el proceso de disefio y desarrollo;
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g) la necesidad de la participacién activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;

i} el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas pertinentes;

J) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplldo

los requisitos del disefio y desarrollo P, ¢
v

8.3.3 Entradas para el diseiio y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales_{pai'é' los tipos especificos de
productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizaqién debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempeﬁc—

b) la informacién proveniente de acilwdades previas de disefio y desarrollo
similares, -

c) los requisitos legales gileg‘lﬂrﬁentarios;

d) normas o céditggsz"iie' pricticas que la organizacién se ha comprometido a
implementar; .

€) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los

productosy servicios.

Las entradas deb‘én ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin
ambigiiedades.

.

Las enfradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del disefio y
desarrollo.
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8.34 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de
que:

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del
disefio y desarrollo para cumplir los requisitos;
By,
c) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de:qﬁé Tas salidas del
disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas,

d) se realizan actividades de validacion para asegmarée de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requ1s1tos para su aplicacion especificada
0 Uso previsto,

e) se toma cualquier accién necesarigsobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actlwclm de verificacion y validacion;

- .

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA: Las revisiones, la verificacsin 'y la validacion del disefic y desarrollo tienen propésitos
distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacion, segin sea idoneo para los
productos y servicios de la orgqm,zat:lén.

8.3.5 Salidas ‘dei diseiio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y
) Servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion,

cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son
esenciales para su proposito previsto y su provision segura y correcta.
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La organizacion debe conservar informacién documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo.

83.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizaci6n debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y
desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaiia para
asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos,

La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;-

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos
8.4 Control de los pr&éééoé, productos y servicios suministrados
externamente o M
84.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.

La organizacién debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacidn;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion;
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c) un proceso, o una parte de un proceso, s proporcionado por un proveedor
externo como resultado de una decisi6n de la organizacion.

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacién, la seleccién, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los proveedores externos, baséndose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

Ay % 3
\

La organizacién debe conservar la informacién documentada de estas actividades y de
cualquier accién necesaria que surja de las evaluaciones. g

84.2 Tipo y alcance del control

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacién de entregar
productos y servicios conformes de manera coherente 4:5us clientes.

.
wla =

| =
I

La organizacién debe:

el

a) asegurarse de que los 'ijrbcesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su s1stema de gestion de la calidad;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes;

c) tener en consideracién:

1 el _Hnﬁacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

2)  laeficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacién, u otras actividades necesarias para asegurarse de
que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
cumplen los requisitos.
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843 Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacién
al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacién de:
1)  productos y servicios;
2)  métodos, procesos y equipos,

3) laliberacidn de productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquie:;r'j_:}éliliﬁcacién requerida de las personas;
d) las interacciones del prov ecddi: _-ex;te'rno con la orgamizacién;
€) el control y el seguinnfé,tito"del desempefio del proveedor externo a aplicar

por parte de la organizacion,
f) las actividadcs}b&é’veriﬁcacién o validacidn que la organizacidn, o su cliente,
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
8.5 Produceion y provisién del servicio

851 Control de la produccién y de la provision del servicio

La organizacién debe implementar la produccién y provision del servicio bajo condiciones
controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
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1)

2)

b}

d)

g)
h)

8.5.2

la disponibilidad de informacién documentada que defina:

las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempeiiar;

los resultados a alcanzar;

la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién
adecuados; i N

la implementacién de actividades de seguimiento y medicidiven las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para &l control de los
procesos o sus salidas, y los criterios de aceptactén para los productos y
servicios,; b

el uso de la infraestructura y el entorno adecuad.os_ para la operacién de los
procesos; (5"

la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida; B>

la validacién y revalidacion @éﬁé’)diea de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los: procesos de produccion y de prestacion del

servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicién posteriores;

la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;
la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la

entrega. "~

Identificacién y trazabilidad

La (_Jifé'gihiZacién debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea
necésario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de la produccion y prestacion del servicio.
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La organizacion debe confrolar la identificacion tinica de las salidas cuando la trazabilidad sea
un requisito, y debe conservar la informaciéon documentada necesaria para permitir la
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos
mientras esté bajo €l control de la organizacién o esté siendo utilizado por la misma.;

La organizaciéon debe identificar, verificar, proteger y salvaguaidax la prbpiedad de los
clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro
de los productos y servicios. -

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor thefhd se pierda, deteriore o de algiin
otro modo se considere inadecuada para su uso, la drganizacién debe informar de esto al
cliente o proveedor externo y conservar la informacién/documentada sobre fo ocurrido.

NOTA: La propiedad de un cliente o de unproyeédor externo puede incluir materiales, componentes,
herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

854 Preservacion
La organizacion debe preseivar las salidas durante la produccion y prestacién del servicio, en

la medida necesaria para ascgurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA: ILa pwsarvacmn puede incluir la identificacién, la manipulacién, e! control de la
contaminéeion, el embalaje, el almacenamiento, la transmisién de la informacién o el transporte, y la
proteccini

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
asociadas con los productos y servicios.
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Al dsterminar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las f:qnsecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y
servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y servicios,

d) los requisitos del cliente;

€) la retroalimentacién del cliente.

NOTA: Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones
de la garantia, obligaciones contractuales como servicios dé¢ mantenimiento, y servicios
suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacién del
servicio, en la extensioén necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con
los requisitos.

La organizacién debe conservar informacién documentada que describa los resultados de la
revisién de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accidn necesaria
que surja de la revision. -

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas,
para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea
aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
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La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de los
productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.
8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 La organizacion debe ascgurarse de que las salidas que no sean conformes

con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su. uso o entrega no
intencionada.

La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basdndose en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los preductos y servicios. Esto se debe
aplicar también a los productos y servicios no confortes detectados después de la entrega de
los productos, durante o después de la provisién de, los servicios.

b
"

t

La organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:
a) correccion;

b) separacion, cont2reién, devolucidn o suspensién de provisién de productos
y servicios;.

¢) informacién al cliente;
d) ohtencidon de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe_venficarse la conformidad con los requisitos cuando se cotrigen las salidas no.
conformes.

8.7.2 La organizacién debe conservar la informacion documentada que:
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas;
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c) describa todas las concesiones obtenidas;
d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no
conformidad.
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos d¢ seguimiento, medicidt, analisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados vdlidos; .7

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
d) cusndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la
medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

La organizacién debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de
los resultados.

9.1.2 X Satisfaccién del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en
que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe determinar los métodos

para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.
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NOTA: Los cjemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las encuestas al
cliente, la retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios entregados, las reuniones con
los clientes, el andlisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantfas utilizadas y los
informes de agentes comerciales.

9.1.3

Anailisis y evaluacién

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por
el seguimiento y la medicién. '

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

a)
b)

<)

g)

la conformidad de los productos y servicios;

el grado de satisfaccion del cliente;

el desempefio y la eficacia del sistcma .fl_e gestion de la calidad;
si lo planificado se ha implemgnta;:k;" de fo;?ma eficaz;

la eficacia de las acciones tx{ﬁlﬁdés para abordar los riesgos y oportunidades;
el desempgfio de 1os im_ivéedores externos;

la necesidad de fnejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA: Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

9.2

921

Anditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos

planificados para proporcionar informacidén acerca de si el sistema de gestién de la calidad:

a)

1)

2)

es conforme con:

los requisitos propios de la organizacién para su sistema de gestion de la
calidad;

los requisitos de esta Norma Técnica Peruana;
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b) se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacién y la elaboracion de informes, que deben tener en
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditbﬂa;

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las audltorlas se informen a la direccién
pertinente; -

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin
demora injustificada; ‘

) conservar informacién documentada como evidencia de la implementacion

923

9.3.1

del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

NOTA: Véase la Norma ISO 19011 a ﬁmdo de orientacién.

Revision por la direccién

Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestlon de la calidad de la organizacién, a
intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacién
continuas con la direccién estratégica de la organizacidn.
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9.3.2 Entradas de la revisién por la direccién

La revisién por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones

sobre:

a)
b)

<)

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7

dy

¢l estado de las acciones de las revisiones por la direccidén previas;

los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestion de la calidad; P

la informacion sobre el desempefio y la eficacia del s1stema d’é ges’uon de la:
calidad, incluida las tendencias relativas a:

la satisfaccién del cliente y la retroallmentacmn de las partes interesadas
pertinentes; v

el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad,

el desempeﬁqi de los procesos yg}o{i:liﬁﬁidad de los productsm y servicios;

"

las no conformidades y accioﬁ% if:brrectivas;
los resultados de seguimie.;at(l) ly medicion;
los resultados de l;is ﬁﬁdiforias;

el desempei_ito‘ de los proveedores externos;
la adecu"aciélﬁ de los recursos;

la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y la:

“oportunidades (véase 6.1);

las oportunidades de mejora.
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9.3.3 Salidas de la revisiéon por la direccién

Las salidas de la revisién por la direccién deben incluir las decisiones y acciones relacionadas
con:

a) las oportunidades de mejora; ;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestién de 1a calidad; i
c) las necesidades de recursos. .

La organizacién debe conservar informacién documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

10. MEJORA
10.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar
cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion
del cliente.

Fstas deben inchuir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como
considerar las necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA: Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accién correctiva, mejora continua,
cambio abrupto, innovacion y reorganizacién.
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10.2 No conformidad y accién correctiva
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por

quejas, la organizacién debe:

a)
1)
2)

b)

1
2)

3)

f)

Las acciones
encontradas,

.

10.2.2
de:

a)

reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
tomar acciones para controlarla y corregirla;

%)
hacer frente a las consecuencias, S

evaluar la necesidad de acciones para eliminar las"gausas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurnr ni ocurra en otra parte,
mediante.
la revisién y el andlisis de la no conformidady:
la determinacién de las causas de la nq tonformidad;

e ™

la determmacién de si existeny (o ‘conformidades similares, o gque
potencialmente puedan ocurrir;”

implementar cualquier accién necesaria;
revisar la eficacia.de'cualquier accién correctiva tomada;

st fuera npcé@ib, actualizar los riesgos y oportunidades determinados
durante la planificacion; y

si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

W

correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

La organizacidn debe conservar informacién documentada como evidencia

la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada
posteriormente;
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b) los resultados de cualquier accidén correctiva.

10.3 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacién y eficacia del
sistema de gestion de la calidad. - %

La organizacién debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacién, \ifia:, salldas de
la revisién por la direccién, para determinar si hay necesidades u oportlmldades que deben
considerarse como parte de la mejora continua.
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ANEXO A
(INFORMATIVO)

ACLARACION DE LA NUEVA ESTRUCTURA,
TERMINOLOGIA Y CONCEPTOS

Al Estructura y terminologia

La estructmia de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte’de la terminologia
de la presente edicién de esta Norma Técnica Peruana, en comparacién.con la edicién anterior
(Norma ISO 9001:2008), han cambiado para mejorar la almeaclr}n con ofras normas de

sistemas de gestion

Esta Norma Técm'ca Peruana no establece reqmsitos‘ en su estructu:ra y termmologla para

organizacion. N

La estructura de los capitulos pretende ‘proporcionar una presentacién coherente de los
requisitos, més que un modelo para; ;documentar las politicas, objetivos y procesos de una
organizacién. A menudo la estuctura y el contemdo de la informacién documentada
relacionada con un sistema de gc.sﬁén de la calidad puede ser mas pertinente para sus usuarios
si relaciona tanto los procesos operados por la organizacién como la informacién mantenida

para otros propdsitos. - *.

No hay nmgun requmto para que los términos utilizados por una organizacién se reemplacen
por los términos ‘utilizados en esta Norma Técnica Peruana para especificar requisitos del
sistema de gestién de la calidad. Las organizaciones pueden elegir utilizar términos que se
adecuen a sus operaciones (por ejemplo: utilizar “registros”, “documentacién” o “protocolos”
en Lugat de “informacién documentada™; o “proveedor”, “socio” o vendedor en lugar de
“pmvc‘edor extemo”). La Tabla A.1 muestra las principales diferencias en terminologia entre
esta edicion de esta Norma Técnica Peruana y la edicién anterior.
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TABLA A.1 - Principales diferencias en terminologia entre las Normas
ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015
Productos Productos y servicios
Exclusiones No se utiliza
(Véase el Capitulo A.5 para aclarar su
___|aplicabilidad)
Representante de la direccion No se utiliza

{Se asignan responsabllldades y autondades
sirmlares pero ningtin requisito para un tinico
representante de la dlrecuon)

Documentacién, manual de la calidad, Informacién documentada -
procedimientos documentados, registros &
Ambiente de trabajo Ambiente para la- j;}ﬁe‘r‘aclén de los procesos
Equipo de seguimiento y medicién Recursos de seguimiento y medicién

A2 Productos y servicios

La Norma ISO 9001:2008 usaba el término: “producto para incluir todas las categorias de
salidas. La presente edicién de esta Norma Técnica Peruana utiliza ¢ ‘productos y servicios™.
Los “productos y servicios” mcluyen todas las categorias de salidas (hardware, servicios,
software y materiales procesados), ..

La inclusién especifica de © serv1c105 pretende destacar las diferencias entre productos y
servicios en la aphcacién de algunos requisitos. La caracteristica de los servicios es que al
menos parte de las sahdas se realiza en la interfaz con el cliente. Esto significa, por ejemplo,
que la conformidad con los requisitos no puede confirmarse necesariamente antes de la
enirega del servicio.

Enla mayona de los casos, productos y servicios se usan juntos. La mayoria de las salidas que
las organizaciones proporcionan a los clientes, o que les suministran los proveedores externos,
incluyen tanto productos como servicios. Por eJemplo un producto tangible o intangible
puede tener algun servicio asociado o un servicio puede tener algin producto tangible o
intangible asociado.
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A3 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacion determine las partes interesadas
que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad y los requisitos de esas partes
interesadas. Sin embargo, el apartado 4.2 no implica la ampliacién de los requisitos del
sistema de gestidn de la calidad mas alld del objeto y campo de aplicacion de esta Norma
Técnica Peruana. Como se establece en el objeto y campo de aplicacion, esta Norma Técnica
Peruana es aplicable cuando una organizacion necesita demostrar su capacicad para
proporcionar regularmente productos y servicios que cumplen los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables, y que aspira a aumentar la satisfaccién de] tliente.

Esta Norma Técnica Peruana no establece requisitos para que la orgamzacion considere partes
interesadas cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes para su sistema de gestion
de la calidad. La organizacién es la que decide si es pertinente para:su sistema de gestién de la
calidad un requisito particular de una parte interesada pertinente.

. Pensamiento basado en riesgos

El concepto de pensamiento basado en niesgos ha estado implicito en ediciones previas de esta
Norma Técnica Peruana, por ejemplo; mediante requisitos para la planificacién, la revisién y
la mejora. Esta Norma Técnica Peruana especifica requisitos para que la organizacién
entienda su contexto {véase 4.1}.y determine los riesgos como base para la planificacién
(véase 6.1). Esto representa la aplicacién del pensamiento basado en riesgos a la planificacién
e implementacién de los procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.4) y ayudard a
determinar la extension de la informacién documentada.

Uno de los propésitos fundamentales de un sistema de gestién de la calidad es actuar como
una herramienta preventiva. Consecuentemente, esta Norma Técnica Peruana no tiene un
capitulo o apartado separado sobre acciones preventivas. El concepto de accion preventiva se
expresa mediante el uso del pensamiento basado en riesgos al formular requisitos del sistema-
de gestién de la calidad.

El pensamiento basado en riesgos aplicado en esta Norma Técnica Peruana ha permitido
alguna reduccion en los requisitos prescriptivos y su sustitucién por requisitos basados en el
desempefio. Existe una mayor flexibilidad que en la Norma ISO 9001:2008 en los requisitos
para los procesos, la informacion documentada y las responsabilidades de la organizacidn.
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Aunque el apartado 6.1 especifica que la organizacion debe planificar acciones para abordar
los riesgos, no hay ningun requisito en cuanto a métodos formales para la gestién del riesgo ni
un proceso documentado de la gestion del riesgo. Las organizaciones pueden decidir si
desarrollar o no una metodologia de la gestion del riesgo mas amplia de lo que requiere esta
Norma Técnica Peruana, por ejemplo mediante la aplicacion de otra orientacion u otras
normas.

No todos los procesos de un sistema de gestién de la calidad representan el mismo nivel de
riesgo en términos de la capacidad de la organizacidn para cumplir sus objetivos. y.los efectos
de la incertidumbre no son los mismos para todas las organizaciones. Bajo Jos: reqmsltos del
-apartado 6.1, la orgamzacu)n es responsable de la aplicacién del pensamlento basado en
riesgos y de las acciones que toma para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no
informacion documentada como evidencia de su determinacion de riesgos.

AS Aplicabilidad

Esta Norma Técnica Peruana no hace una referencl _.'a las ‘exclusiones™ en relacién con la
aplicabilidad de sus requ1S1tos para el sistema de, gestlon de la calidad de la organizacién. Sin
embargo, una organizacion puede revisar la aplicabilidad de los requisitos debido al tamafio o
la complejidad de la organizacién, el modelo de gestion que adopte, el rango de las
actividades de la organizacion y la naturaleza de los riesgos y oportunidades que encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las condiciones
bajo las que una organizacién puede decidir que un requisito no se puede aplicar a ninguno de
los procesos dentro del alcance de su sistema de gestién de la calidad. La organizacién solo
puede decidir que un requisito no es aplicable si su decisién no tuviera como resultado el
fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los productos y servicios.

A6 Informaciéon documentada

Como ‘parte de Ia alineacién con otras normas de sistemas de gestion, se ha adoptado un
capitulo commin sobre “informacién documentada” sin ningliin cambio o adicién significativa
(véase 7.5). Cuando sea apropiado, el texto de esta Norma Técnica Peruana se ha alineado con
sus requisitos. Consecuentemente, “informacion documentada” se utiliza para todos los
requisitos de documentos.
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Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba una terminologia especifica como “documento” o
“procedimientos documentados”, “manual de la calidad” o “plan de la calidad”, la presente
edicion de esta Norma Técnica Peruana define requisitos para “mantener la informacién
documenta

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba ¢l término “registros” para denotar los documentos
necesarios pata proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, esto ahora se
expresa como un requisito para “conservar la informacién documentada”. La organizacion es
responsable de determinar qué informacion documentada se necesita conservar, el periodo de
tiempo por el que se va a conservar y qué medios se van a utilizar para su conservacién.

Un requisito para “mantener” informacién documentada no excluye la posibilidad de que la
organizacién también podria necesitar “conservar” la misma informacién documentada para
un proposito particular, por ejemplo, para conservar versiones anteriores de ella.

Donde esta Norma Técnica Peruana hace referencia a “informacién” en lugar de “informacion
documentada” (por ejemplo, en el apartado 4.1: “La organizacion debe realizar el segmrmento

y la revisién de la informacion sobre estas cuestmnes externas e internas™), no hay ningiin
requ1s1to de que esa informacién se tenga.sque documentar. En tales situaciones, la
organizacién puede decidir si es necesand © no, o si es apropiado mantener informacién
documentada.

A7 Conocimientos de Ia organizaci6én

En el apartado 7.1.6 de esta Norma Técnica Peruana se considera la necesidad de determinar
y gestionar los conocimientos mantenidos por la organizacién, para asegurarse de la
operacion de sus procesos y que puede lograr la conformidad de sus productos y servicios.

Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacién se introdujeron con el
propdsito de:
a) salvaguardar a la organizacién de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:
- por causa de rotacién de personal,;

- fracaso a la hora de capturar y compartir informacion;
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b) fomentar que la organizacién adquiera conocimientos, por ejemplo:
- aprendiendo de la experiencia;
- tutorias;
- estudios comparativos con las mejores practicas.

A8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente M,

Todas las formas de provision externa de procesos, productos y servicios se tratan en el
apartado 8.4, por ejemplo, mediante:

a) compra a un proveedor, o;
b) un acuerdo con una compafiia asociada, o,
c) procesos contratados externametite:a un proveedor externo.

et

La contratacion externa siempre tiene la caracteristica esencial de un servicio, ya que tendra al
menos una actividad desempefiada neccsariamente en la interfaz entre el proveedor y la
organizacién.

Los controles requeridos para la prestacion externa pueden variar ampliamente
dependiendo de la naturaleza de les procesos, productos y servicios. La organizacién puede
aplicar el pensamiento basado en riesgos para determinar el tipo y la extension de los
controles apropiados para los proveedores externos particulares y para procesos, productos
y servicios suministrados externamente.
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ANEXO B
(INFORMATIVO)

OTRAS NORMAS INTERNACIONALES SOBRE
GESTION DE LA CALIDAD Y SISTEMAS DE GESTION
DE LA CALIDAD DESARROLLADAS POR EL COMITE

TECNICO ISO/TC 176

Las Normas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas’ por el Comité
Técnico ISO/TC 176 para proporcionar informacién de apoyo para las organizaciones que
aphquen esta Norma Técnica Peruana, y para proporcionar orientacién para las
organizaciones que elijan ir mas alld de sus requisitos. La: orwntacmn o los requisitos
contenidos en los documentos citados en este anexo no aumentan o modifican, los requisitos
de esta Norma Técnica Peruana.

La Tabla B.1 muestra la relacién enire estas normws j Ios capitulos pertinentes de esta Norma
Técnica Peruana. o

Este anexo no incluye la referencia a n;ii'ﬁias del sistema de gestion de la calidad especificas
de un sector desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.

La Norma ISO 9001 es una de las tres normas fundamentales desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176.

- ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario
proporcipna una referencia esencial para la comprensién e implementacién
adecuadas de esta Norma Técnica Peruana. Los principios de la gestién de la calidad
se ‘describen en detalle en la Norma ISO 9000 y se han tenido en cuenta en el
< desarrollo de esta Norma Técnica Peruana. Estos principios no son requisitos por si
. mismos, pero constituyen la base de los requisitos especificados en esta Norma
" Técnica Peruana. La Norma ISO 9000 también define los términos, definiciones y
conceptos utilizados en esta Norma Técnica Peruana.
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- ISO 9001 (esta Norma Técnica Peruana) especifica requisitos orientados
principalmente a dar confianza en los productos y servicios proporcionados por una
organizacién y por lo tanto a aumentar la satisfaccién del cliente. También se puede
esperar que su adecuada implementacién aporte otros beneficios a la organizacion
tales como la mejora de la comunicacién interna, mejor comprensién y control de los
procesos de la organizacion.

- ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque
de gestion de la calidad proporciona orientacién para las organizaciones que chjan ir
mis alld de los requisitos de esta Norma Técnica Peruana, para considerar un rango
més amplio de temas que pueden conducir a la mejora del desempefio‘global de la
organizacién. La Norma ISO 9004 incluye otientacién sobre una miétodologia de
autoevaluacién para que una organizacion sea capaz de evaluar.el nivel de madurez
de su sistemna de gestién de la calidad.

I.as Normas Internacionales que figuran a continuacién pueden proporcionar asistencia a las
organizaciones cuando establecen o buscan mejorar sus sistemas de gestion de la calidad, sus

procesos o sus actividades.

i

\- ISO 10001 Gestidn de la Calidaﬁr% ';hS"aﬁsfaccién del cliente — Directrices

para los cédigos de conducta de las orgéinizaciones proporciona orientacién a una
organizacién para determinar que sus “disposiciones para lograr la satisfaccién del
cliente cumplen las necesidades y expectativas del cliente. Su uso puede aumentar la
confianza del cliente en una organizacién y mejorar la comprensién del chente sobre
lo que espera de una orgamzacién, reduciendo por lo tanto la probabilidad de
malentendidos y quejas. .

- ISO 10002 Gestidn de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices
para el tratamiento de las quejas en las organizaciones proporciona orientacién
sobre el proceso de tratamiento de quejas al reconocer y tratar las necesidades y
expectativas de quienes reclaman y al resolver cualquier queja recibida. La Norma
ISO 10002 proporciona un proceso de quejas abierto, eficaz y de uso ficil,
incluyendo la formacién de las personas. También proporciona ortentacién para

DEgoCios pequenios.

30 ISO 10003 Gestidn de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices

para la resolucicn de conflictos de forma externa a las organizaciones proporciona
orientacién para la resolucién eficaz y eficiente de los conflictos de forma externa
por quejas relacionadas con productos. La resolucion de conflictos proporciona una
via de reparacion cuando las organizaciones no ponen remedio a las quejas de forma
interna. La mayoria de las quejas pueden resolverse exitosamente dentro de la
organizacion, sin procedimientos de confrontacion.

1SO 2015 - © INACAL 2015 - Todos los derechos son reservados



NORMA TECNICA NTP-ISO 9001
PERUANA 45 de 50

— ISO 10004 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices
para el seguimiento y la medicion proporciona directrices sobre acciones para
aumentar la satisfaccion del cliente y para determinar oportunidades de mejora de los
productos, procesos y atributos valorados por los clientes. Tales acciones pueden
fortalecer la lealtad del cliente y ayudar a conservar elientes.

e ISO 10005 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para los planes
de la calidad proporciona orientacidn para establecer y utilizar planes de la calidad
como un medio de relacionar los requisitos del proceso, producto, provecto o
contrato con los métodos y pricticas de trabajo que apoyan la reahzacmn del
producto. Los beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una mayor
confianza en que los requisitos se cumplirdn, de que los procesos gitan bajo control y
de la motivacién que esto puede dar a los que participan activamente.

— ISO 10006 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestion
de la calidad en los proyectos es aplicable a proyectos desde pequefios hasta grandes,
de simples a complejos, desde un proyecto individual a uno que es parte de un
portafolio de proyectos. La Norma ISO 10006 se utiliza por el personal que gestiona
proyectos y que necesita asegurarse de que‘si organizacién estd aplicando las
précticas contenidas en las normas de s1stemas de gestién de la calidad de ISO.
\ . ]

— ISO 10007 Sistemas de gesfid?z .Lfe' la Calidad — Directrices para la gestion
de la configuracién asiste a las. organizaciones a aplicar la gestion de la
configuracién para la direccién téenica y administrativa a lo largo del ciclo de vida
de un producto. La gestién: de'da configuracién puede utilizarse para cumplir los
requisitos de 1dent1ﬁcac1on -y trazabilidad del producto, especificados en esta Norma
Técnica Peruana.

—_ ISO 10008 Gestién de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices
para las transacciones de comercio electrénico entre empresa y consumidor
proporciona. orientacién sobre cdmo las organizaciones pueden implementar un
sistema eficaz y eficiente de transacciones de comercio electrénico entre empresa y
consumitdor (B2C ECT, por sus siglas en inglés) y por lo tanto proporcionar una base
para ‘que los consumidores aumenten su confianza en las B2C ECT, las
organizaciones aumenten la capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a
reducir las quejas y los conflictos.
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ISO 10012 Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los
procesos de medicion y los equipos de medicidén proporciona orientacién para la
gestién de los procesos de medicion y la confirmacién metrologica del equipo de
medicién utilizado para apoyar y demostrar el cumplimientc con los requisitos
metroldgicos. La Norma ISO 10012 proporciona criterios de gestiéon de la calidad
para un sistema de gestion de ias mediciones para asegurarse de que se cumplen los
requisitos metrologicos.

— ISO/TR 10013 Directrices para la documentacion del sistema de gestion de
la calidad proporciona directrices para el desarrollo y el mantenimiento de la
documentacién necesaria para el sistema de gestién de la calidad. El ISO/TR 10013
puede utilizarse para documentar sistémas de gestion distintos de los de las normas
de sistemas de gestién de la calidad de ISO, por ejemplo, sistemas de gestion
ambiental y sistemas de gestion de la seguridad. ,

— ISO 10014 Gestion de la calidad — Directrices para la obtencion de
beneficios financieros y econémicos estd dirigida a la alta direccién. Proporciona
directrices para la obtencion de los beneficios financieros y econdmicos a través de la
aplicacién de los principios de la gestion de la calidad. Facilita la aplicacién de los
principios de la gestién y la seleccién de.metodos y herramientas que permitan €]
éxito sostenido de una organizacién. ' { -

T

— ISO 10015 Gestion de.la calidad — Directrices para la formacion
proporciona directrices para asistir a las organizaciones y tratar cuestiones
relacionadas con la formacion La Norma ISO 10015 puede aplicarse cuando se
requiera orientacién para mterpretar referencias a “educacién™ y “formacién” dentro
de las normas de sistemas de gestion de la calidad de ISO. Cualquier referencia a
“formaci6n” incluye todos los tipes de educacion y formacién.

— ISO/TR 10017 Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Norma
ISO 9001:2000 explica las técnicas estadisticas que se derivan de la variabilidad que
puede observarse en el comportamiento y en los resultados de los procesos, incluso
bajo condiciones de aparente estabilidad. Las técnicas estadisticas permiten un mejor
uso de los datos disponibles para asistir en la toma de decisiones, y por tanto, ayudar
a mejorar continuamente la calidad de los productos y los procesos para lograr la
satisfaccion del cliente.
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- ISO 10018 Gestion de la calidad — Directrices para la participacion activa
y la competencia de las personas proporciona directrices que influyen en la
participacién activa y la competencia de las personas. Un sistema de gestién de la
calidad depende de la participacion activa de personas competentes v la forma en la
que hayan sido introducidas e integradas en la organizacidn. Es critico determinar,
desarrollar y evaluar los conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el
ambiente de trabajo requerido.

- ISO 10019 Directrices para la seleccion de consultores de mtemas de
gestion de la calidad y la utilizacin de sus servicios proporciona orientacion para la
seleccién de consultores del sistema de gestién de la calidad y el uso.deisus servicios.
Proporciona orientacién sobre €l proceso para evaluar la competencia dé un consultor
del sistema de gestion de la calidad y proporciona confianza en que los servicios del
consultor complirdn las necesidades y expectativas de la orgamzacion.

- ISO 19011 Durectrices para la auditoria de los sistemas de gestion
proporciona orientacion sobre la gestiébn de un programa de auditoria, sobre la
planificacién y realizacién de una auditoria del sistema de gestién, asi como sobre la
competencia y la evaluacién de un auditor.y de un equipo de auditoria. La Norma
ISO 19011 pretende que sea aplicada a }os auditores, a las organizaciones que
implementan sistemas de gestién y A las., ‘organizaciones que necesitan realizar
auditorfas de sistemas de gestion.
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TABLA B.1 — Relacion entre ofras Normas Internacionales sobre la gestién de la
calidad y los sistemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Norma Técnica

Peruana
Capitulo en esta Norma Técnica Peruana
Otras normas p s p . : ) 10
1SO 9000 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 9004 Todo Tedo Todo Todo Todo Todo .. }Todo |
ISO 10001 8.2.2,851 |9.1.2 - *.
ISO 10002 8.2.1 912 10.2.1
ISO 10003 ' o |92
18O 10004 _ 19.1.2,9.1.3
ISO 10005 5.3 6.1,6.2 Todo T'OdQ_ 9.1 10.2
ISO 10006 Todo - | Todo Todo Todo " | Todo Todo Todo
1SO 10007 i . |ssa2
1SO 10008 Todo Todo | Todo Tpdo ¥ Todo Todo Todo
1SO 10012 u s «
ISO/TR 10013 a7
1SO 10014 Todo Todo Todo  ~ |Todo Todo Todo Todo
ISO 10015 i 1.2
ISO/TR 10017 161 7.1.5 9.1
ISO 10018 Todo Todo - Todo Todo Todo Todo Todo
ISO 10019 n 8.4
ISO 19011 9.2
NOTA "Todo" indica que_ix:d'os los apartados en el capitule especifico de esta Norma Técnica Peruana estin relacionados con las
otras normas.
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