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Proélogo

Esta Norma (EN ISO 9000:2015) ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestion y
aseguramiento de la calidad.

Esta norma europea debe recibir el rango de norma nacional mediante la publicacién de un texto idéntico
a ella o mediante ratificacién antes de finales de marzo de 2016, y todas las normas nacionales
técnicamente divergentes deben anularse antes de finales de marzo de 2016.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento estén sujetos
a derechos de patente. CEN y/o CENELEC no es(son) responsable(s) de la identificacion de dichos
derechos de patente.

Esta norma anula y sustituye a la Norma EN ISO 9000:2005.

Esta norma europea ha sido elaborada bajo un Mandato dirigido a CEN por la Comisién Europea y por la
Asociacion Europea de Libre Comercio, y sirve de apoyo a los requisitos esenciales de las Directivas
europeas.

De acuerdo con el Reglamento Interior de CEN/CENELEC, estdn obligados a adoptar esta norma europea
los organismos de normalizacién de los siguientes paises: Alemania, Antigua Republica Yugoslava de
Macedonia, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia,
Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo,
Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Reptblica Checa, Rumania, Suecia, Suiza
y Turquia.

Declaracion

El texto de la Norma ISO 9000:2015 ha sido aprobado por CEN como Norma EN ISO 9000:2015 sin
ninguna modificacién.
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Proélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federaciéon mundial de organismos nacionales
de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacién 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 ISO, también
participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC)
en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar esta
norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes criterios de
aprobacidn necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redacté de acuerdo a las
reglas editoriales de la parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos
los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el desarrollo
de esta norma se indican en la introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de patente recibidas
(véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacién que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacién sobre el significado de los términos especificos de ISO y expresiones
relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacion de la adhesion de ISO a los
principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obsticulos Técnicos al
Comercio (OTC), véase la siguiente direccion: http://www.iso.org/iso/foreword.html.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia.

Esta cuarta edicién anula y sustituye a la tercera edicion (Norma ISO 9000:2005) que ha sido revisada
técnicamente.
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Prologo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force
(STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de
los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
América, Honduras, México, Pert y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene desarrollando desde su

creacion en el ailo 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el &mbito de
la gestion de la calidad.
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0 Introduccion

Esta Norma Internacional proporciona los conceptos fundamentales, los principios y el vocabulario para los sistemas de
gestién de la calidad (SGC) y proporciona la base para otras normas de SGC. Esta Norma Internacional estd prevista
para ayudar al usuario a entender los conceptos fundamentales, los principios y el vocabulario de gestion de la calidad
para que pueda ser capaz de implementar de manera eficaz y eficiente un SGC y obtener valor de otras normas de SGC.

Esta Norma Internacional propone un SGC bien definido, basado en un marco de referencia que integra conceptos,
principios, procesos y recursos fundamentales establecidos relativos a la calidad para ayudar a las organizaciones a
hacer realidad sus objetivos. Es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de su tamafio, complejidad o
modelo de negocio. Su objetivo es incrementar la consciencia de la organizacion sobre sus tareas y su compromiso para
satisfacer las necesidades y las expectativas de sus clientes y sus partes interesadas y lograr la satisfaccién con sus
productos y servicios.

Esta Norma Internacional contiene siete principios de gestion de la calidad que apoyan los conceptos fundamentales
descritos en el apartado 2.2. En el apartado 2.3. para cada principio de gestién de la calidad, se proporciona una
“declaracion” que describe cada principio, una “base racional” que especifica por qué la organizacién deberia tratar este
principio, “beneficios clave” que se atribuyen a los principios, y “acciones posibles” que una organizacion puede tomar
cuando aplica el principio.

Esta Norma Internacional contiene los términos y definiciones que se aplican en todas las normas de gestién de la
calidad y las normas de sistemas de gestién de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176, y otras
normas de SGC sectoriales basadas en aquellas normas, en el momento de su publicacién. Los términos y definiciones
estdn dispuestos en orden conceptual, con un indice alfabético que se proporciona al final del documento. El anexo A
incluye un conjunto de diagramas de los sistemas de conceptos que forman el ordenamiento de los conceptos.

NOTA En el glosario disponible en http://www.iso.org/iso/terminology used_in_iso_9000_family.pdf se proporcionan directrices sobre varias
palabras de uso frecuente en las normas de SGC desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176, y que tienen un significado identificado
en el diccionario.

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional describe los conceptos y los principios fundamentales de la gestién de la calidad que son
universalmente aplicables a:

— las organizaciones que buscan el éxito sostenido por medio de la implementacién de un sistema de gestién de la
calidad;

— los clientes que buscan la confianza en la capacidad de una organizacion para proporcionar regularmente productos
y servicios conformes a sus requisitos;

— las organizaciones que buscan la confianza en su cadena de suministro en que sus requisitos para los productos y
servicios se cumplirdn;

— las organizaciones y las partes interesadas que buscan mejorar la comunicacién mediante el entendimiento comun
del vocabulario utilizado en la gestion de la calidad;

— las organizaciones que realizan evaluaciones de la conformidad frente a los requisitos de la Norma ISO 9001;
— los proveedores de formacién, evaluacidon o asesoramiento en gestion de la calidad;
— quienes desarrollan normas relacionadas.

Esta Norma Internacional especifica los términos y definiciones que se aplican a todas las normas de gestién de la
calidad y de sistemas de gestién de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.
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2 Conceptos fundamentales y principios de la gestion de la calidad

2.1 Generalidades

Los conceptos y los principios de la gestion de la calidad descritos en esta Norma Internacional proporcionan a la
organizacidn la capacidad de cumplir los retos presentados por un entorno que es profundamente diferente al de décadas
recientes. El contexto en el que trabaja una organizacién actualmente se caracteriza por el cambio acelerado, la
globalizacién de los mercados, los recursos limitados y la aparicién del conocimiento como un recurso principal. El
impacto de la calidad se extiende mds alld de la satisfaccion del cliente: puede tener ademds un impacto directo en la
reputacién de la organizacion.

La sociedad estd mds formada y demanda mads, lo que hace a las partes interesadas mas influyentes progresivamente.
Esta Norma Internacional proporciona una manera de pensar mds amplia en relaciébn con la organizacidn,
proporcionando conceptos y principios fundamentales para utilizar en el desarrollo de un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC).

Todos los conceptos, principios y sus interrelaciones deberfan verse como un conjunto y no aislados unos de otros. Un
concepto o principio individual no es mds importante que otro. En cada momento es critico encontrar un balance
correcto en su aplicacion.

2.2 Conceptos fundamentales

2.2.1 Calidad

Una organizacion orientada a la calidad promueve una cultura que da como resultado comportamientos, actitudes,
actividades y procesos para proporcionar valor mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los
clientes y otras partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios de una organizacion estd determinada por la capacidad para satisfacer a los
clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios incluye no sélo su funcién y desempefio previstos, sino también su valor
percibido y el beneficio para el cliente.

2.2.2 Sistema de gestion de la calidad

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacién identifica sus objetivos y determina los procesos y
recursos requeridos para lograr los resultados deseados.

El SGC gestiona los procesos que interactian y los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los
resultados para las partes interesadas pertinentes.

EL SGC posibilita a la alta direccién optimizar el uso de los recursos considerando las consecuencias de sus decisiones
a largo y corto plazo.

Un SGC proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no previstas en
la provisién de productos y servicios.

2.2.3 Contexto de una organizacion

Comprender el contexto de una organizacién es un proceso. Este proceso determina los factores que influyen en el
propdsito, objetivos y sostenibilidad de la organizacién. Considera factores internos tales como los valores, cultura,
conocimiento y desempefio de la organizacién. También considera factores externos tales como entornos legales,
tecnoldgicos, de competitividad, de mercados, culturales, sociales y econémicos.

La visidn, misién, politicas y objetivos son ejemplos de las formas en las que se pueden expresar los propdsitos de la
organizacion.
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2.2.4 Partes interesadas

El concepto de partes interesadas se extiende mas alld del enfoque tnicamente al cliente. Es importante considerar todas
las partes interesadas pertinentes.

Parte del proceso para la comprension del contexto de la organizacion es identificar sus partes interesadas. Las partes
interesadas pertinentes son aquellas que generan riesgo significativo para la sostenibilidad de la organizacién si sus
necesidades y expectativas no se cumplen. Las organizaciones definen qué resultados son necesarios para proporcionar
a aquellas partes interesadas pertinentes para reducir dicho riesgo.

Las organizaciones atraen, consiguen y conservan el apoyo de las partes interesadas pertinentes de las que dependen
para su éxito.

2.2.5 Apoyo

2.2.5.1 Generalidades

El apoyo de la alta direccién al SGC y al compromiso de las personas permite:
— la provisién de los recursos humanos y otros recursos adecuados;

— el seguimiento de los procesos y resultados;

— la determinacion y evaluacién de los riesgos y las oportunidades, y

— la implementacién de acciones apropiadas.

La adquisicidn, el despliegue, el mantenimiento, la mejora y la disposicién final responsable de los recursos apoyan a la
organizacion en el logro de sus objetivos.

2.2.5.2 Personas

Las personas son recursos esenciales para la organizaciéon. El desempefio de la organizacién depende de cémo se
comporten las personas dentro del sistema en el que trabajan.

En una organizacidn, las personas se comprometen y alinean a través del entendimiento comun de la politica de la
calidad y los resultados deseados por la organizacion.

2.2.5.3 Competencia

Un SGC es més efectivo cuando todos los empleados entienden y aplican las habilidades, formacién, educacién y
experiencia necesarias para desempefiar sus roles y responsabilidades. Es responsabilidad de la alta direccion
proporcionar las oportunidades a las personas para desarrollar estas competencias necesarias.

2.2.5.4 Toma de conciencia

La toma de conciencia se logra cuando las personas entienden sus responsabilidades y cdmo sus acciones contribuyen al
logro de los objetivos de la organizacion.

2.2.5.5 Comunicacion

La comunicacién interna planificada y eficaz (es decir, en toda la organizacién) y la externa (es decir, con las partes
interesadas pertinentes) fomenta el compromiso de las personas y aumenta la comprension de:

— el contexto de la organizacion;
— las necesidades y expectativas de los consumidores y otras partes interesadas pertinentes;

— el SGC.
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2.3 Principios de la gestion de la calidad
2.3.1 Enfoque al cliente

2.3.1.1 Declaracién

El enfoque principal de la gestién de la calidad es cumplir los requisitos del cliente y tratar de exceder las expectativas
del cliente.

2.3.1.2 Base racional

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacion atrae y conserva la confianza de los clientes y de otras partes
interesadas pertinentes. Cada aspecto de la interaccién del cliente proporciona una oportunidad de crear mas valor para
el cliente. Entender las necesidades actuales y futuras de los clientes y de otras partes interesadas contribuye al éxito
sostenido de la organizacién.

2.3.1.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

incremento del valor para el cliente;

— incremento de la satisfaccion del cliente;

— mejora de la fidelizacién del cliente;

— incremento de la repeticidn del negocio;

— incremento de la reputacién de la organizacion;

— ampliacién de la base de clientes;

— incremento de las ganancias y la cuota de mercado.

2.3.14  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

— reconocer a los clientes directos e indirectos como aquellos que reciben valor de la organizacion;
— entender las necesidades y expectativas actuales y futuras de los clientes;

— relacionar los objetivos de la organizacion con las necesidades y expectativas del cliente;

— comunicar las necesidades y expectativas del cliente a través de la organizacion;

— planificar, disefiar, desarrollar, producir, entregar y dar soporte a los productos y servicios para cumplir las
necesidades y expectativas del cliente;

— medir y realizar el seguimiento de la satisfaccidn del cliente y tomar las acciones adecuadas;

— determinar y tomar acciones sobre las necesidades y expectativas apropiadas de las partes interesadas pertinentes
que puedan afectar a la satisfaccion del cliente;

— gestionar de manera activa las relaciones con los clientes para lograr el éxito sostenido.
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2.3.2 Liderazgo

2.3.2.1 Declaracién

Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propdsito y la direccidn, y crean condiciones en las que las
personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacidn.

2.3.2.2 Base racional

La creacién de la unidad de propdsito y la direccion y gestion de las personas permiten a una organizacion alinear sus
estrategias, politicas, procesos y recursos para lograr sus objetivos.

2.3.2.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

aumento de la eficacia y eficiencia al cumplir los objetivos de la calidad de la organizacion;

mejora en la coordinacién de los procesos de la organizacion;

mejora en la comunicacién entre los niveles y funciones de la organizacion;

desarrollo y mejora de la capacidad de la organizacién y de sus personas para entregar los resultados deseados.

2.3.24  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:
— comunicar en toda la organizacion la mision, la vision, la estrategia, las politicas y los procesos de la organizacion;

— crear y mantener los valores compartidos, la imparcialidad y los modelos éticos para el comportamiento en todos los
niveles de la organizacion;

— establecer una cultura de la confianza y la integridad;
— fomentar un compromiso con la calidad en toda la organizacién;
— asegurarse de que los lideres en todos los niveles son ejemplos positivos para las personas de la organizacion;

— proporcionar a las personas los recursos, la formacién y la autoridad requerida para actuar con responsabilidad y
obligacion de rendir cuentas.

— inspirar, fomentar y reconocer la contribucién de las personas.
2.3.3 Compromiso de las personas

2.3.3.1 Declaracion

Las personas competentes, empoderadas y comprometidas en toda la organizacién son esenciales para aumentar la
capacidad de la organizacién para generar y proporcionar valor.

2.3.3.2 Base racional

Para gestionar una organizacién de manera eficaz y eficiente, es importante respetar e implicar activamente a todas las
personas en todos los niveles. El reconocimiento, el empoderamiento y la mejora de la competencia facilitan el
compromiso de las personas en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacidn.
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2.3.3.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

— mejora de la comprensiéon de los objetivos de la calidad de la organizacidén por parte de las personas de la
organizacién y aumento de la motivacion para lograrlos;

— aumento de la participacion activa de las personas en las actividades de mejora;

— aumento en el desarrollo, iniciativa y creatividad de las personas;

— aumento de la satisfaccién de las personas;

— aumento de la confianza y colaboracién en toda la organizacion;

— aumento de la atencién a los valores compartidos y a la cultura en toda la organizacion.

2.3.34  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

— comunicarse con las personas para promover la comprension de la importancia de su contribucion individual;
— promover la colaboracién en toda la organizacion;

— facilitar el didlogo abierto y que se compartan los conocimientos y la experiencia;

— empoderar a las personas para determinar las restricciones que afectan al desempefio y para tomar iniciativas sin
temor;

— reconocer y agradecer la contribucion, el aprendizaje y la mejora de las personas;
— posibilitar la autoevaluacion del desempeifio frente a los objetivos personales;

— realizar encuestas para evaluar la satisfaccién de las personas, comunicar los resultados y tomar las acciones
adecuadas.

2.3.4 Enfoque a procesos

2.3.4.1 Declaracion

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden y
gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema coherente.

2.3.4.2 Base racional

El SGC consta de procesos interrelacionados. Entender como este sistema produce los resultados permite a una
organizacién optimizar el sistema y su desempefio.

2.3.4.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:
— aumento de la capacidad de centrar los esfuerzos en los procesos clave y en las oportunidades de mejora;

— resultados coherentes y previsibles mediante un sistema de procesos alineados;
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— optimizacién del desempefio mediante la gestion eficaz del proceso, el uso eficiente de los recursos y la reduccién
de las barreras interdisciplinarias;

— posibilidad de que la organizacién proporcione confianza a las partes interesadas en lo relativo a su coherencia,
eficacia y eficiencia.

2.3.44  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

— definir los objetivos del sistema y de los procesos necesarios para lograrlos;

— establecer la autoridad, la responsabilidad y la obligacién de rendir cuentas para la gestion de los procesos;
— entender las capacidades de la organizacion y determinar las restricciones de recursos antes de actuar;

— determinar las interdependencias del proceso y analizar el efecto de las modificaciones a los procesos individuales
sobre el sistema como un todo;

— gestionar los procesos y sus interrelaciones como un sistema para lograr los objetivos de la calidad de la
organizacién de una manera eficaz y eficiente;

— asegurarse de que la informacién necesaria estd disponible para operar y mejorar los procesos y para realizar el
seguimiento, analizar y evaluar el desempefio del sistema global;

— gestionar los riesgos que pueden afectar a las salidas de los procesos y a los resultados globales del SGC.
2.3.5 Mejora

2.3.5.1 Declaracion

Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la mejora.

2.3.5.2 Base racional

La mejora es esencial para que una organizacién mantenga los niveles actuales de desempefio, reaccione a los cambios
en sus condiciones internas y externas y cree nuevas oportunidades.

2.3.5.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:
— mejora del desempefio del proceso, de las capacidades de la organizacion y de la satisfaccion del cliente;

— mejora del enfoque en la investigacion y la determinacién de la causa raiz, seguido de la prevencion y las acciones
correctivas;

— aumento de la capacidad de anticiparse y reaccionar a los riesgos y oportunidades internas y externas;
— mayor atencion tanto a la mejora progresiva como a la mejora abrupta;
— mejor uso del aprendizaje para la mejora;

— aumento de la promocion de la innovacion.
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2.3.54  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:
— promover el establecimiento de objetivos de mejora en todos los niveles de la organizacidn;

— educar y formar a las personas en todos los niveles sobre como aplicar las herramientas bésicas y las metodologias
para lograr los objetivos de mejora;

— asegurarse de que las personas son competentes para promover y completar los proyectos de mejora exitosamente;
— desarrollar y desplegar procesos para implementar los proyectos de mejora en toda la organizacidn;

— realizar seguimiento, revisar y auditar la planificacién, la implementacién, la finalizacién y los resultados de los
proyectos de mejora;

— integrar las consideraciones de la mejora en el desarrollo de productos, servicios y procesos nuevos o modificados;
— reconocer y admitir la mejora.
2.3.6 Toma de decisiones basada en la evidencia

2.3.6.1 Declaracion

Las decisiones basadas en el andlisis y la evaluacién de datos e informacién tienen mayor probabilidad de producir los
resultados deseados.

2.3.6.2 Base racional

La toma de decisiones puede ser un proceso complejo, y siempre implica cierta incertidumbre. Con frecuencia implica
mudltiples tipos y fuentes de entradas, asi como su interpretacion, que puede ser subjetiva. Es importante entender las
relaciones de causa y efecto y las consecuencias potenciales no previstas. El andlisis de los hechos, las evidencias y los
datos conduce a una mayor objetividad y confianza en la toma de decisiones.

2.3.6.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

— mejora de los procesos de toma de decisiones;

— mejora de la evaluacion del desempeifio del proceso y de la capacidad de lograr los objetivos;
— mejora de la eficacia y eficiencia operativas;

— aumento de la capacidad de revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y las decisiones;

aumento de la capacidad de demostrar la eficacia de las decisiones previas.

2.3.6.4 Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:
— determinar, medir y hacer el seguimiento de los indicadores clave para demostrar el desempeno de la organizacion;
— poner a disposicidn de las personas pertinentes todos los datos necesarios;

— asegurarse de que los datos y la informacion son suficientemente precisos, fiables y seguros;
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— analizar y evaluar los datos y la informacion utilizando métodos adecuados;

— asegurarse de que las personas son competentes para analizar y evaluar los datos seglin sea necesario;
— tomar decisiones y tomar acciones basadas en la evidencia, equilibrando la experiencia y la intuicién.
2.3.7 Gestion de las relaciones

2.3.7.1 Declaracion

Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes interesadas pertinentes, tales como los
proveedores.

2.3.7.2 Base racional

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempefio de una organizacién. Es mds probable lograr el éxito
sostenido cuando una organizacién gestiona las relaciones con sus partes interesadas para optimizar el impacto en su
desempefio. Es particularmente importante la gestion de las relaciones con la red de proveedores y socios.

2.3.7.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

— aumento del desempefio de la organizacién y de sus partes interesadas pertinentes respondiendo a las oportunidades
y restricciones relacionadas con cada parte interesada;

— entendimiento comun de los objetivos y los valores entre las partes interesadas;

— aumento de la capacidad de crear valor para las partes interesadas compartiendo los recursos y la competencia y
gestionando los riesgos relativos a la calidad;

— una cadena de suministro bien gestionada que proporciona un flujo estable de productos y servicios.

2.3.74  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

— determinar las partes interesadas pertinentes (tales como proveedores, socios, clientes, inversionistas, empleados y la
sociedad en su conjunto) y su relacién con la organizacidn;

— determinar y priorizar las relaciones con las partes interesadas que es necesario gestionar;
— establecer relaciones que equilibren las ganancias a corto plazo con las consideraciones a largo plazo;
— reunir y compartir la informacioén, la experiencia y los recursos con las partes interesadas pertinentes;

— medir el desempefio y proporcionar retroalimentacion del desempefio a las partes interesadas, cuando sea apropiado,
para aumentar las iniciativas de mejora;

— establecer actividades de desarrollo y mejora colaborativas con los proveedores, los socios y otras partes interesadas;

— fomentar y reconocer las mejoras y los logros de los proveedores y los socios.
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2.4 Desarrollo del SGC utilizando los conceptos y los principios fundamentales
24.1 Modelo del SGC

2.4.1.1 Generalidades

Las organizaciones comparten muchas caracteristicas con los seres humanos como un organismo social vivo y que
aprende. Ambos son adaptativos y constan de sistemas, procesos y actividades interactivos. Para adaptar su contexto
variable, cada uno necesita la capacidad de cambio. Las organizaciones con frecuencia innovan para lograr mejoras
significativas. El modelo de SGC de una organizacién reconoce que no todos los sistemas, procesos y actividades
pueden estar predeterminados, por lo tanto necesita ser flexible y adaptable dentro de las complejidades del contexto de
la organizacion.

2.4.1.2 Sistema

Las organizaciones buscan entender el contexto interno y externo para identificar las necesidades y expectativas de las
partes interesadas pertinentes. Esta informacién se utiliza en el desarrollo del SGC para lograr la sostenibilidad de la
organizacion. Las salidas de un proceso pueden ser las entradas de otro proceso y estdn interconectados en una red total
Aunque con frecuencia parezca que consta de procesos similares, cada organizacion y su SGC es tnico.

2.4.1.3 Proceso

La organizacién tiene procesos que pueden definirse, medirse y mejorarse. Estos procesos interactian para proporcionar
resultados coherentes con los objetivos de la organizacién y cruzan limites funcionales. Algunos procesos pueden ser
criticos mientras que otros pueden no serlo. Los procesos tienen actividades interrelacionadas con entradas que generan
salidas.

24.14 Actividad

Las personas colaboran en un proceso para llevar a cabo sus actividades diarias. Algunas actividades estdn prescritas y
dependen de la comprension de los objetivos de la organizacién, mientras otras no lo estin y reaccionan con estimulos
externos para determinar su naturaleza y ejecucion.

2.4.2 Desarrollo de un SGC

Un SGC es un sistema dindmico que evoluciona en el tiempo mediante periodos de mejora. Cada organizacién tiene
actividades de gestion de la calidad, planificadas formalmente o no. Esta Norma Internacional proporciona orientacion
sobre como desarrollar un sistema formal para gestionar estas actividades. Es necesario determinar las actividades
existentes en la organizacién y su adecuacién relacionadas con el contexto de la organizacién. Esta Norma
Internacional, junto con las normas ISO 9004 e ISO 9001, pueden utilizarse para ayudar a la organizacién a desarrollar
un SGC cohesionado.

Un SGC formal proporciona un marco de referencia para planificar, ejecutar, realizar el seguimiento y mejorar el
desempefio de las actividades de gestion de la calidad. El SGC no necesita ser complicado; mas bien es necesario que
refleje de manera precisa las necesidades de la organizacién. Al desarrollar el SGC, los conceptos y principios
fundamentales dados en esta Norma Internacional pueden proporcionar una valiosa orientacion.

La planificacién de un SGC no es un suceso singular, sino mas bien un proceso continuo. La planificacion, evoluciona a
medida que la organizacién aprende y que las circunstancias cambian. Un plan tiene en cuenta todas las actividades de
la calidad de la organizacion y asegura que cubre toda la orientacidn de esta Norma Internacional y los requisitos de la
Norma ISO 9001. El plan se implementa tras aprobarse.

Para una organizacién es importante realizar un seguimiento y evaluar de manera regular la implementacién del plan y

el desempefio del SGC. Los indicadores considerados cuidadosamente facilitan estas actividades de seguimiento y
evaluacién.
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La auditoria es un medio de evaluar la eficacia de un SGC, para identificar riesgos y para determinar el cumplimiento
de los requisitos. Para que las auditorias sean eficaces necesitan recopilarse evidencias tangibles e intangibles. Se toman
acciones para la correccién y mejora basadas en el andlisis de la evidencia recopilada. El conocimiento adquirido podria
conducir a la innovacién, llevando el desempefio del SGC a niveles mds altos.

2.4.3 Normas de SGC, otros sistemas de gestion y modelos de excelencia

Los enfoques de un SGC descritos en las normas de SGC desarrolladas en el Comité Técnico ISO/TC 176, en otras
normas de sistemas de gestion y en modelos de excelencia de la organizacion se basan en principios comunes. Permiten
a una organizacién identificar los riesgos y las oportunidades y contiene orientacion para la mejora. En el contexto
actual muchas cuestiones como la innovacién, la ética, la confianza y la reputacién podrian considerarse como
pardmetros dentro del SGC. Las normas relativas a gestién de la calidad (por ejemplo, ISO 9001), gestién ambiental
(por ejemplo, ISO 14001) y gestién energética (por ejemplo, ISO 50001), asi como otras normas de sistemas de gestién
y modelos de excelencia de la organizacién, han considerado esto.

Las normas de SGC desarrolladas en el Comité Técnico ISO/TC 176 proporcionan un conjunto completo de requisitos y
directrices para un SGC. La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un SGC. La Norma ISO 9004 proporciona
orientaciéon sobre un amplio rango de objetivos de un SGC para el éxito sostenido y la mejora del desempefio.
Directrices para los componentes de un SGC incluyen las Normas ISO 10001, ISO 10002, ISO 10003, ISO 10004,
ISO 10008, ISO 10012 e ISO 19011. Directrices para los aspectos técnicos en apoyo de un SGC incluyen las Normas
ISO 10005, ISO 10006, ISO 10007, ISO 10014, ISO 10015, ISO 10018 e ISO 10019. Documentos normativos en apoyo
de un SGC incluyen los Informes Técnicos ISO/TR 10013 e ISO/TR 10017. Los requisitos para un SGC también se
proporcionan en normas sectoriales especificas, tales como la Especificaciéon Técnica ISO/TS 16949.

Las diferentes partes de un sistema de gestiéon de una organizacién, incluyendo su SGC, pueden integrarse como un
sistema de gestion tinico. Los objetivos, los procesos y los recursos relativos a la calidad, crecimiento, financiamiento,
rentabilidad, medio ambiente, salud y seguridad ocupacional, energia, seguridad y otros aspectos de la organizacion
pueden lograrse de una forma mas eficaz y efectiva y usarse cuando el SGC se integre en otros sistemas de gestién. La
organizacion puede desarrollar una auditoria integrada de su sistema de gestion frente a los requisitos de multiples
normas internacionales, tales como las Normas ISO 9001, ISO 14001, ISO/IEC 27001 e ISO 50001.

NOTA El manual de ISO “el uso integrado de las normas de sistemas de gestion” puede proporcionar una orientacion til.

3 Términos y definiciones

3.1 Términos relativos a la persona o personas

3.1.1 alta direccion:
Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion (3.2.1) al mas alto nivel.

Nota 1 alaentrada La alta direccién tiene el poder para delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la organizacion.

Nota 2 alaentrada  Si el alcance del sistema de gestion (3.5.3) comprende s6lo una parte de una organizacién entonces la alta direccion se refiere a
quienes dirigen y controlan esa parte de la organizacion.

Nota 3 alaentrada  Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.

3.1.2 consultor del sistema de gestion de la calidad:
Persona que ayuda a la organizacion (3.2.1) en la realizacion de un sistema de gestion de la calidad (3.4.3), dando
asesoramiento o informacion (3.8.2).

Nota 1 alaentrada  El consultor del sistema de gestion de la calidad puede también ayudar en la realizacion de parte del sistema de gestion de la
calidad (3.5.4).

Nota 2 alaentrada La Norma ISO 10019:2005 proporciona orientacién sobre cémo distinguir un consultor de sistema de gestion de la calidad
competente de uno que no lo es.

[FUENTE: ISO 10019:2005, 3.2, modificada]
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3.1.3 participacion activa:
Tomar parte en una actividad, evento o situacion.

3.1.4 compromiso:
Participacion activa (3.1.3) en, y contribucion a, las actividades para lograr objetivos compartidos (3.7.1).

3.1.5 autoridad para disponer; gestion de la decision; autoridad de decision:
Persona o grupo de personas a quienes se ha asignado la responsabilidad y la autoridad para tomar decisiones sobre la
configuracion (3.10.6).

Nota 1 alaentrada Las partes interesadas (3.2.3) pertinentes dentro y fuera de la organizacion (3.2.1) deberian estar representadas en la autoridad
para disponer.

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.8, modificada]

3.1.6 responsable de la resolucion de conflictos:
<satisfaccion del cliente> Persona individual designada por un proveedor de PRC (3.2.7) para ayudar a las partes en la
resolucién de un conflicto (3.9.6).

EJEMPLO Empleado, voluntario, personal contratado (3.4.7).

[FUENTE: ISO 10003:2007, 3.7, modificada]

3.2 Términos relativos a la organizacion

3.2.1 organizacion:
Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr
sus objetivos (3.7.1).

Nota 1 alaentrada El concepto de organizacién incluye, entre otros, un trabajador independiente, compaiifa, corporacién, firma, empresa,
autoridad, sociedad, asociacion (3.2.8), organizacién benéfica o institucién, o una parte o combinacion de éstas, ya estén
constituidas o no, publicas o privadas.

Nota 2 alaentrada  Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado afladiendo la nota 1 a la entrada.

3.2.2 contexto de la organizacion:
Combinacién de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el enfoque de la organizacion (3.2.1) para
el desarrollo y logro de sus objetivos (3.7.1).

Nota 1 alaentrada Los objetivos de la organizacién pueden estar relacionados con sus productos (3.7.6) y servicios (3.7.7), inversiones y
comportamiento hacia sus partes interesadas (3.2.3).

Nota 2 alaentrada  El concepto de contexto de la organizacion se aplica por igual tanto a organizaciones sin fines de lucro o de servicio publico
como a aquellas que buscan beneficios con frecuencia.

Nota 3 alaentrada  En inglés, este concepto con frecuencia se denomina mediante otros términos, tales como “entorno empresarial”, “entorno de la

organizacion” o “ecosistema de una organizacion”.

I”,

Nota 4 a laentrada: Entender la infraestructura (3.5.2) puede ayudar a definir el contexto de la organizacion.

3.2.3 parte interesada:
Persona u organizacion (3.2.1) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decisiéon o
actividad.

EJEMPLO Clientes (3.2.4), propietarios, personas de una organizacion, proveedores (3.2.5), banca, legisladores, sindicatos, socios
o sociedad en general que puede incluir competidores o grupos de presién con intereses opuestos.
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Nota 1 alaentrada  Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado anadiendo el ejemplo.

3.2.4 cliente:
Persona u organizacion (3.2.1) que podria recibir o que recibe un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7) destinado a esa
persona u organizacion o requerido por ella.

EJEMPLO Consumidor, cliente, usuario final, minorista, receptor de un producto o servicio de un proceso (3.4.1) interno,
beneficiario y comprador.

Nota 1 alaentrada  Un cliente puede ser interno o externo a la organizacién.

3.2.5 proveedor:
Organizacion (3.2.1) que proporciona un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7).

EJEMPLO Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o un servicio.

Nota 1 alaentrada  Un proveedor puede ser interno o externo a la organizacion.
Nota 2 alaentrada  En una situacion contractual, un proveedor puede denominarse a veces “contratista”.

3.2.6 proveedor externo:
Proveedor (3.2.5) que no es parte de la organizacion (3.2.1).

EJEMPLO Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto (3.7.6), o un servicio (3.7.7)

3.2.7 proveedor de PRC; proveedor de un proceso de resolucion de conflictos:
Persona u organizacion (3.2.1) que provee y opera un proceso (3.4.1) de resolucién de conflictos (3.9.6) externo

Nota 1 alaentrada  Generalmente, un proveedor de PRC es una entidad legal, distinta de la organizacién o de la persona como individuo y del
reclamante. De esta manera, se enfatizan los atributos de independencia y equidad. En algunas situaciones, se establece dentro
de la organizacion una unidad separada para tratar las quejas (3.9.3) sin resolver.

Nota 2 alaentrada El proveedor de PRC contrata (3.4.7) con las partes para proporcionar la resolucion de conflictos, y es responsable del
desemperio (3.7.8). El proveedor de PRC proporciona responsables de la resolucion de conflictos (3.1.6). El proveedor de PRC
también utiliza personal de apoyo, personal de direccién y otro personal directivo para suministrar recursos financieros, soporte
administrativo, asistencia en la elaboracién de programaciones, formacidén, salas de reuniones, supervisién y funciones
similares.

Nota 3 alaentrada Los proveedores de PRC pueden adoptar muchas formas incluyendo entidades sin fines de lucro, entidades con fines de lucro y
entidades publicas. Ademads una asociacion (3.2.8) también puede ser un proveedor de PRC.

Nota 4 a laentrada  En la Norma ISO 10003:2007, se utiliza el término “proveedor” en lugar del término proveedor de PRC.

[FUENTE ISO 10003:2007, 3.9 modificada]

3.2.8 asociacion:
<satisfaccion del cliente> Organizacion (3.2.1) formada por organizaciones o personas miembro.

[FUENTE: ISO 10003:2007, 3.1]

3.2.9 funcion metrologica:
Unidad funcional con responsabilidad administrativa y técnica para definir e implementar el sistema de gestion de las
mediciones (3.5.7).

[FUENTE: ISO 10012:2003, 3.6, modificada]
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3.3 Términos relativos a la actividad

3.3.1 mejora:
Actividad para mejorar el desemperio (3.7.8).

Nota 1 alaentrada La actividad puede ser recurrente o puntual.

3.3.2 mejora continua:
Actividad recurrente para mejorar el desemperio (3.7.8).

Nota 1 alaentrada El proceso (3.4.1) de establecer objetivos (3.7.1) y de encontrar oportunidades para la mejora (3.3.1) es un proceso continuo
mediante el uso de hallazgos de la auditoria (3.13.9) y de conclusiones de la auditoria (3.13.10), del andlisis de los datos
(3.8.1), de las revisiones (3.11.2) por la direccion (3.3.3) u otros medios, y generalmente conduce a una accion correctiva
(3.12.2) o una accion preventiva (3.12.1).

Nota 2 alaentrada  Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado afiadiendo la nota 1 a la entrada.

3.3.3 gestion:
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion (3.2.1).

Nota 1 alaentrada La gestion puede incluir el establecimiento de politicas (3.5.8) y objetivos (3.7.1) y procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos.

Nota 2 alaentrada  Esta Nota no se aplica a la version espafiola de la Norma.

3.3.4 gestion de la calidad:
Gestion (3.3.3) con respecto a la calidad (3.6.2).

Nota 1 alaentrada La gestién de la calidad puede incluir el establecimiento de politicas de la calidad (3.5.9) y los objetivos de la calidad (3.7.2) y
los procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos de la calidad a través de la planificacion de la calidad (3.3.5), el aseguramiento
de la calidad (3.3.6), el control de la calidad (3.3.7) y 1a mejora de la calidad (3.3.8).

3.3.5 planificacion de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a establecer los objetivos de la calidad (3.7.2) y a la especificacion de
los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad.

Nota 1 alaentrada  El establecimiento de planes de la calidad (3.8.9) puede ser parte de la planificacion de la calidad.

3.3.6 aseguramiento de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la
calidad (3.6.5).

3.3.7 control de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad (3.6.5).

3.3.8 mejora de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad
(3.6.5).

Nota 1 alaentrada Los requisitos de la calidad pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la eficacia (3.7.11), la eficiencia (3.7.10)
o la trazabilidad (3.6.13).

3.3.9 gestion de la configuracion:
Actividades coordinadas para dirigir y controlar la configuracion (3.10.6).

Nota 1 alaentrada La gestion de la configuracion generalmente se concentra en actividades técnicas y organizativas que establecen y mantienen el
control de un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) y su informacion sobre configuracion del producto (3.6.8) durante todo el ciclo
de vida del producto.
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[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.6, modificada — La nota 1 a la entrada se ha modificado]

3.3.10 control de cambios:
<gestién de la configuracién> Actividades para controlar las salidas (3.7.5) después de la aprobacién formal de su
informacion sobre configuracion del producto (3.6.8).

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.1, modificada]

3.3.11 actividad:
<gesti6én de proyectos> El menor objeto de trabajo identificado en un proyecto (3.4.2).

[FUENTE ISO 10006:2003, 3.1, modificada]

3.3.12 gestion de proyectos:
Planificacién, organizacion, seguimiento (3.11.3), control e informe de todos los aspectos de un proyecto (3.4.2) y la
motivacion de todos aquellos que estdn involucrados en €l para alcanzar los objetivos del proyecto.

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.6]

3.3.13 objeto de la configuracion:
Objeto (3.6.1) dentro de una configuracion (3.10.6) que satisface una funcién de uso final.

[FUENTE ISO 10007:2003, 3.5, modificada]

3.4 Términos relativos al proceso

3.4.1 proceso:

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

Nota 1 a la entrada

Nota 2 a la entrada

Nota 3 a la entrada

Nota 4 a la entrada

Nota 5 a la entrada

Nota 6 a la entrada

3.4.2 proyecto:

Que el “resultado previsto” de un proceso se denomine salida (3.7.5), producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) depende del contexto
de la referencia.

Las entradas de un proceso son generalmente las salidas de otros procesos y las salidas de un proceso son generalmente las
entradas de otros procesos.

Dos o mds procesos en serie que se interrelacionan e interactian pueden también considerarse como un proceso.

Los procesos en una organizacion (3.2.1) generalmente se planifican y se realizan bajo condiciones controladas para agregar
valor.

Un proceso en el cual la conformidad (3.6.11) de la salida resultante no pueda validarse de manera facil o econémica, con
frecuencia se le denomina “proceso especial”.

Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado para evitar circularidad entre proceso y salida, y las notas 1 a 5 a la entrada se han afiadido.

Proceso (3.4.1) tnico, consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio y de
finalizacidn, llevadas a cabo para lograr un objetivo (3.7.1) conforme con requisitos (3.6.4) especificos, incluyendo las
limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Nota 1 a la entrada

Nota 2 a la entrada

Nota 3 a la entrada

Un proyecto individual puede formar parte de la estructura de un proyecto mayor y generalmente tiene una fecha de inicio y
finalizacién definida.

En algunos proyectos, los objetivos y el alcance se actualizan y las caracteristicas (3.10.1) del producto (3.7.6) o servicio
(3.7.7) se definen progresivamente segiin evoluciona el proyecto.

La salida (3.7.5) de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto o servicio.
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Nota 4 alaentrada  La organizacion (3.2.1) del proyecto normalmente es temporal y se establece para el tiempo de duracion del proyecto.

Nota 5 alaentrada La complejidad de las interacciones existentes entre las actividades del proyecto no estd necesariamente relacionadas con la
magnitud del proyecto.

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.5, modificada — Las notas 1 a 3 se han modificado]

3.4.3 realizacion del sistema de gestion de la calidad:
Proceso (3.4.1) de establecimiento, documentacién, implementacién, mantenimiento y mejora continua de un sistema
de gestion de la calidad (3.5.4).

[FUENTE ISO 10019:2005, 3.1, modificada — Las notas se han eliminado]

3.4.4 adquisicion de competencia:
Proceso (3.4.1) para alcanzar competencia (3.10.4).

[FUENTE: ISO 10018:2012, 3.2, modificada]

3.4.5 procedimiento:
Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1).

Nota 1 alaentrada Los procedimientos pueden estar documentados o no.

3.4.6 contratar externamente:
Establecer un acuerdo mediante el cual una organizacion (3.2.1) externa realiza parte de una funcién o proceso (3.4.1)
de una organizacién.

Nota 1 alaentrada Una organizacién externa estd fuera del alcance del sistema de gestion (3.5.3), aunque la funcién o proceso contratado
externamente forme parte del alcance.

Nota 2 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestiéon que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.

3.4.7 contrato:
Acuerdo vinculante.

3.4.8 diseiio y desarrollo:
Conjunto de procesos (3.4.1) que transforman los requisitos (3.6.4) para un objeto (3.6.1) en requisitos mas detallados
para ese objeto.

Nota 1 alaentrada Los requisitos que forman la entrada para el disefio y desarrollo son con frecuencia el resultado de la investigacién y pueden
expresarse de un modo mds amplio, en un sentido mds general que el de los requisitos que forman la salida (3.7.5) del disefio y
desarrollo. Los requisitos se definen generalmente en términos de caracteristicas (3.10.1). En un proyecto (3.4.2) puede haber
varias etapas de diseflo y desarrollo.

Nota 2 a laentrada  Los términos “disefio” ,“desarrollo” y “disefio y desarrollo” a veces se utilizan como sinénimos y en ocasiones se utilizan para
definir diferentes etapas del disefio y desarrollo global.

Nota 3 alaentrada Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo que se estd disefiando y desarrollando [por ejemplo, disefio y
desarrollo de un producto (3.7.6), disefio y desarrollo de un servicio (3.7.7) o disefio y desarrollo de un proceso].

3.5 Términos relativos al sistema

3.5.1 sistema:
Conjunto de elementos interrelacionados o que interacttan.
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3.5.2 infraestructura:
<organizacion> Sistema (3.5.1) de instalaciones, equipos y servicios (3.7.7) necesarios para el funcionamiento de una
organizacion (3.2.1).

3.5.3 sistema de gestion:
Conjunto de elementos de una organizacion (3.2.1) interrelacionados o que interactian para establecer politicas (3.5.8),
objetivos (3.7.1) y procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos.

Nota 1 alaentrada Un sistema de gestion puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestion de la calidad (3.3.4), gestion
financiera o gestién ambiental.

Nota2 alaentrada  Los elementos del sistema de gestion establecen la estructura de la organizacion, los roles y las responsabilidades, la planificacion,
la operacion, las politicas, las précticas, las reglas, las creencias, los objetivos y los procesos para lograr esos objetivos.

Nota3 alaentrada  El alcance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacion, funciones especificas e identificadas de la
organizacion, secciones especificas e identificadas de la organizacion, o una o mds funciones dentro de un grupo de organizaciones.

Nota 4 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicion original
se ha modificado mediante la modificacién de las notas 1 a 3 la entrada.

3.5.4 sistema de gestion de la calidad:
Parte de un sistema de gestion (3.5.3) relacionada con la calidad (3.6.2).

3.5.5 ambiente de trabajo:
Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

Nota 1 alaentrada Las condiciones pueden incluir factores fisicos, sociales, psicolégicos y ambientales (tales como temperatura, iluminacién,
esquemas de reconocimiento, estrés laboral, ergonomia y atmésfera en el trabajo).

3.5.6 confirmacion metrolédgica:
Conjunto de operaciones necesarias para asegurarse de que el equipo de medicion (3.11.6) es conforme con los
requisitos (3.6.4) para su uso previsto.

Nota 1 alaentrada La confirmacién metroldgica generalmente incluye calibracion o verificacion (3.8.12), cualquier ajuste necesario o reparacion
(3.12.9) y posterior recalibracién, comparaciéon con los requisitos metrolégicos para el uso previsto del equipo, asi como
cualquier sellado y etiquetado requeridos.

Nota 2 alaentrada La confirmacién metrolégica no se logra hasta, y al menos que, se haya demostrado y documentado la adecuacién de los
equipos de medicion para la utilizacién prevista.

Nota 3 alaentrada  Los requisitos relativos a la utilizacién prevista pueden incluir consideraciones tales como el rango, la resolucién y los errores
maximos permitidos.

Nota 4 alaentrada  Los requisitos metrolégicos normalmente son distintos de los requisitos del producto (3.7.6) y no se encuentran especificados
en los mismos.

[FUENTE ISO 10012:2003, 3.5, modificada — La nota 1 a la entrada ha sido modificada]

3.5.7 sistema de gestion de las mediciones:
Conjunto de elementos interrelacionados, o que interactian, necesarios para lograr la confirmacion metrologica (3.5.6)
y el control de los procesos de medicion (3.11.5).

[FUENTE ISO 10012:2003, 3.1, modificada]

3.5.8 politica:
<organizacién> Intenciones y direccién de una organizacion (3.2.1), como las expresa formalmente su alta direccion
(3.1.1).

Nota 1 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.
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3.5.9 politica de la calidad:
Politica (3.5.8) relativa a la calidad (3.6.2).

Nota 1 alaentrada  Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la organizacion (3.2.1), puede alinearse con la
vision (3.5.10) y la mision (3.5.11) de la organizacién y proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad (3.7.2).

Nota2 alaentrada Los principios de gestion de la calidad presentados en esta Norma Internacional pueden constituir la base para el
establecimiento de la politica de la calidad.

3.5.10 vision:
<organizacion> Aspiracion de aquello que una organizacion (3.2.1) querria llegar a ser, tal como lo expresa la alta
direccion (3.1.1).

3.5.11 mision:
<organizacién> Propésito de la existencia de la organizacion (3.2.1), tal como lo expresa la alta direccion (3.1.1).

3.5.12 estrategia:
Plan para lograr un objetivo (3.7.1) a largo plazo o global.

3.6 Términos relativos a los requisitos

3.6.1 objeto; entidad; item:
Cualquier cosa que puede percibirse o concebirse.

EJEMPLO  Producto (3.7.6), servicio (3.7.7), proceso (3.4.1), persona, organizacion (3.2.1), sistema (3.5.1), recurso.

Nota 1 alaentrada Los objetos pueden ser materiales (por ejemplo, un motor, una hoja de papel, un diamante), no materiales (por ejemplo, una tasa
de conversion, un plan de proyecto) o imaginarios (por ejemplo, el estado futuro de una organizacién).

[FUENTE: ISO 1087-1:2000, 3.1.1 modificada]
3.6.2 calidad:

Grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.10.1) inherentes de un objeto (3.6.1) cumple con los requisitos
(3.6.4).

Nota 1 alaentrada  El término “calidad” puede utilizarse acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.
Nota 2 alaentrada  “Inherente”, en contraposicion a “asignado”, significa que existe en el objero (3.6.1).

3.6.3 clase:
Categoria o rango dado a diferentes requisitos (3.6.4) para un objeto (3.6.1) que tienen el mismo uso funcional.

EJEMPLO Clases de billetes de una compafifa aérea o categorias de hoteles en un folleto.

Nota 1 alaentrada Cuando se establece un requisito de la calidad (3.6.5), generalmente se especifica la clase.
3.6.4 requisito:

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Nota 1 alaentrada “Generalmente implicita” significa que es habitual o practica comun para la organizacion (3.2.1) y las partes interesadas
(3.2.3) el que la necesidad o expectativa bajo consideracion estd implicita.

Nota 2 alaentrada  Un requisito especificado es aquel que esta establecido, por ejemplo, en informacion documentada (3.8.6).

Nota 3 alaentrada Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito, por ejemplo, requisito de un producto (3.7.6),
requisito de la gestion de la calidad (3.3.4), requisito del cliente (3.2.4), requisito de la calidad (3.6.5).

Nota 4 alaentrada  Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas o por la propia organizacion.

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIVERSIDAD POLITECNICA VALENCIA-HEMEROTECA



ISO 9000:2015 - 26 - AENOR

Nota 5 alaentrada  Para lograr una alta satisfaccion del cliente (3.9.2) puede ser necesario cumplir una expectativa de un cliente incluso si no estd
declarada ni generalmente implicita, ni es obligatoria.

Nota 6 a laentrada  Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado afiadiendo las notas 3 a 5 a la entrada.

3.6.5 requisito de la calidad:
Requisito (3.6.4) relativo a la calidad (3.6.2).

3.6.6 requisito legal:
Requisito (3.6.4) obligatorio especificado por un organismo legislativo.

3.6.7 requisito reglamentario:
Requisito (3.6.4) obligatorio especificado por una autoridad que recibe el mandato de un 6rgano legislativo.

3.6.8 informacion sobre configuracion del producto:
Requisito (3.6.4) u otra informacién para el disefio, la realizacion, la verificacion (3.8.12), el funcionamiento y el
soporte de un producto (3.7.6).

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.9 modificada]

3.6.9 no conformidad:
Incumplimiento de un requisito (3.6.4).

Nota 1 alaentrada Este es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se proporcionan en el
Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.

3.6.10 defecto:
No conformidad (3.6.9) relativa a un uso previsto o especificado.

Nota 1 alaentrada La distincion entre los conceptos defecto y no conformidad es importante por sus connotaciones legales, particularmente
aquellas asociadas a la responsabilidad legal de los productos (3.7.6) y servicios (3.7.7).

Nota 2 a laentrada  El uso previsto tal y como lo prevé el cliente (3.2.4) podria estar afectado por la naturaleza de la informacion (3.8.2), tal como
las instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento, proporcionadas por el proveedor (3.2.5).

3.6.11 conformidad:

Cumplimiento de un requisito (3.6.4).

Nota 1 alaentrada Esta Nota no se aplica a la version espafiola de la Norma.

Nota 2 a laentrada  Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se proporcio-

nan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original se ha
modificado afladiendo la nota 1 a la entrada.

3.6.12 capacidad:
Aptitud de un objeto (3.6.1) para realizar una salida (3.7.5) que cumplird los requisitos (3.6.4) para esa salida.

Nota 1 alaentrada En la Norma ISO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de los procesos (3.4.1) en el campo de la estadistica.

3.6.13 trazabilidad:
Capacidad para seguir el histdrico, la aplicacion o la localizacion de un objeto (3.6.1).

Nota 1 alaentrada Al considerar un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7), la trazabilidad puede estar relacionada con:
— el origen de los materiales y las partes;
— el histérico del proceso; y

— ladistribucién y localizacién del producto o servicio después de la entrega.
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Nota 2 alaentrada En el campo de la metrologia, se acepta la definicién dada en la Guia ISO/IEC 99:2007.

3.6.14 confiabilidad:
Capacidad para desempefiar cémo y cudndo se requiera.

[FUENTE: IEC 60050-192, modificada — Las notas se han eliminado]

3.6.15 innovacion
Objeto (3.6.1) nuevo o cambiado que crea o redistribuye valor.

Nota 1 alaentrada Las actividades que resultan en innovacion generalmente se gestionan.

Nota 2 alaentrada La innovacién es generalmente significativa en su efecto.

3.7 Términos relativos al resultado

3.7.1 objetivo:
Resultado a lograr.

Nota 1 alaentrada  Un objetivo puede ser estratégico, tactico u operativo.

Nota 2 alaentrada  Los objetivos pueden referirse a diferentes disciplinas (tales como objetivos financieros, de salud y seguridad y ambientales) y
se pueden aplicar en diferentes niveles [como estratégicos, para toda la organizacion (3.2.1), para el proyecto (3.4.2), el
producto (3.7.6) y el proceso (3.4.1)].

Nota 3 alaentrada Un objetivo se puede expresar de otras maneras, por ejemplo, como un resultado previsto, un propdsito, un criterio operativo,
un objetivo de la calidad (3.7.2), o mediante el uso de términos con un significado similar (por ejemplo, fin o meta).

Nota 4 alaentrada  En el contexto de sistemas de gestion de la calidad (3.5.4), 1a organizacion (3.2.1) establece los objetivos de la calidad (3.7.2),
de forma coherente con la politica de la calidad (3.5.9), para lograr resultados especificos.

Nota 5 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestiéon que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado mediante la modificacion de la nota 2 a la entrada.

3.7.2 objetivo de la calidad:
Objetivo (3.7.1) relativo a la calidad (3.6.2).

Nota 1 alaentrada Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.5.9) de la organizacion (3.2.1).

Nota 2 alaentrada Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para las funciones, niveles y procesos (3.4.1) pertinentes de la
organizacion (3.2.1).

3.7.3 éxito:
<organizacion> Logro de un objetivo (3.7.1).

Nota 1 alaentrada El éxito de una organizacion (3.2.1) enfatiza la necesidad de un equilibrio entre sus intereses econémicos o financieros y las
necesidades de sus partes interesadas (3.2.3), tales como clientes (3.2.4), usuarios, inversionistas/accionistas (propietarios), las
personas de la organizacion, proveedores (3.2.5), socios, grupos de interés y comunidades.

3.7.4 éxito sostenido:
<organizacién> Exito (3.7.3) durante un periodo de tiempo.

Nota 1 alaentrada  El éxito sostenido enfatiza la necesidad de un equilibrio entre los intereses econdmico-financieros de una organizacion (3.2.1) y
aquellos del entorno social y ecoldgico.

Nota 2 alaentrada  El éxito sostenido se relaciona con las partes interesadas (3.2.3) de una organizacion tales como clientes (3.2.4), propietarios,
personas de una organizacion, proveedores (3.2.5), banqueros, sindicatos, socios o la sociedad.
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3.7.5 salida:
Resultado de un proceso (3.4.1).

Nota 1 alaentrada Que una salida de una organizacion (3.2.1) sea un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7) depende de la preponderancia de las
caracteristicas (3.10.1) involucradas, por ejemplo, una pintura que se vende en una galeria es un producto mientras que el
suministro de una pintura encargada es un servicio, una hamburguesa comprada en una tienda minorista es un producto
mientras que una hamburguesa recibida, ordenada y servida en un restaurantes es parte de un servicio.

3.7.6 producto:
Salida (3.7.5) de una organizacion (3.2.1) que puede producirse sin que se lleve a cabo ninguna transaccién entre la
organizacion y el cliente (3.2.4).

Nota 1 alaentrada La produccién de un producto se logra sin que necesariamente se lleve a cabo ninguna transaccion, entre el proveedor (3.2.5) y
el cliente pero frecuentemente el elemento servicio (3.7.7) estd involucrado en la entrega al cliente.

Nota 2 alaentrada  El elemento dominante de un producto es aquel que es generalmente tangible.

Nota 3 alaentrada El hardware es tangible y su cantidad es una caracteristica contable (3.10.1) (por ejemplo, neumadticos). Los materiales
procesados generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica continua (por ejemplo, combustible o bebidas
refrescantes). El hardware y los materiales procesados con frecuencia se denominan bienes. El software consiste en informacion
(3.8.2) independientemente del medio de entrega (por ejemplo un programa informdtico, una aplicacién de teléfono mévil, un
manual de instrucciones, el contenido de un diccionario, los derechos de autor de una composiciéon musical, la licencia de
conductor).

3.7.7 servicio:
Salida (3.7.5) de una organizacion (3.2.1) con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo entre la
organizacion y el cliente (3.2.4).

Nota 1 alaentrada Los elementos dominantes de un servicio son generalmente intangibles.

Nota 2 alaentrada  Los servicios con frecuencia involucran actividades en la interfaz con el cliente para establecer requisitos (3.6.4) del cliente asi
como durante la entrega del servicio, y puede involucrar una relacién continua, por ejemplo con bancos, entidades contables u
organizaciones piblicas, como escuelas u hospitales publicos.

Nota 3 alaentrada La provisién de un servicio puede implicar, por ejemplo, lo siguiente:

— una actividad realizada sobre un producto (3.7.6) tangible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparaciéon de un
coche);

— una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaracién de ingresos
necesaria para preparar una declaracién de impuestos);

— la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacion (3.8.2) en el contexto de la transmision de
conocimiento);

— lacreacién de un ambiente para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).
Nota 4 alaentrada  Un servicio generalmente se experimenta por el cliente.

3.7.8 desempeiio:
Resultado medible.

Nota 1 alaentrada  El desempeiio se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.

Nota 2 alaentrada  El desempefio se puede relacionar con la gestion (3.3.3) de actividades (3.3.11), procesos (3.4.1), productos (3.7.6), servicios
(3.7.7), sistemas (3.5.1) u organizaciones (3.2.1).

Nota 3 alaentrada  Este es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se proporcionan en el
Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original se ha modificado
con la modificacién de la nota 2 a la entrada.

3.7.9 riesgo:
Efecto de la incertidumbre.

Nota 1 alaentrada  Un efecto es una desviacién de lo esperado, ya sea positivo o negativo.
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Nota 2 alaentrada Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacion (3.8.2) relacionada con la comprensiéon o
conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad.

Nota 3 alaentrada Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (segin se define en la Guia ISO 73:2009, 3.5.1.3) y
consecuencias (segun se define en la Guia ISO 73:2009, 3.6.1.3), 0 a una combinacidn de éstos.

Nota 4 alaentrada Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinacién de las consecuencias de un evento (incluidos cambios en
las circunstancias) y la probabilidad (segtn se define en la Guia ISO 73:2009, 3.6.1.1) asociada de que ocurra.

Nota 5 a laentrada  La palabra “riesgo” algunas veces se utiliza cuando solo existe la posibilidad de consecuencias negativas.
Nota 6 a laentrada  Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicion original
se ha modificado anadiendo la nota 5 a la entrada.

3.7.10 eficiencia:
Relacién entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

3.7.11 eficacia:
Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados.

Nota 1 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.

3.8 Términos relativos a los datos, la informacién y la documentacion

3.8.1 datos:
Hechos sobre un objeto (3.6.1).

3.8.2 informacién:
Datos (3.8.1) que poseen significado.

3.8.3 evidencia objetiva:
Datos (3.8.1) que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Nota 1 alaentrada La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicion (3.11.4), ensayo (3.11.8) o por otros medios.

Nota 2 alaentrada  La evidencia objetiva con fines de auditoria (3.13.1) generalmente se compone de registros (3.8.10), declaraciones de hechos u
otra informacion (3.8.2) que son pertinentes para los criterios de auditoria (3.13.7) y verificables.

3.8.4 sistema de informacion:
<sistema de gestion de la calidad> Red de canales de comunicacién utilizados dentro de una organizacion (3.2.1).

3.8.5 documento:
Informacion (3.8.2) y el medio en el que estd contenida.

EJEMPLO  Registro (3.8.10), especificacion (3.8.7), documento de procedimiento, plano, informe, norma.

Nota 1 alaentrada El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, electrénico u dptico, fotografia o muestra patrén o una combinacién de
éstos.

Nota 2 alaentrada  Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denominan “documentacion”.
Nota 3 alaentrada  Algunos requisitos (3.6.4) (por ejemplo, el requisito de ser legible) se refieren a todos los tipos de documentos. Sin embargo

puede haber requisitos diferentes para las especificaciones (por ejemplo, el requisito de estar controlado por revisiones) y los
registros (por ejemplo, el requisito de ser recuperable).
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3.8.6 informacion documentada:
Informacion (3.8.2) que una organizacion (3.2.1) tiene que controlar y mantener, y el medio que la contiene.

Nota 1 alaentrada La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede provenir de cualquier fuente.

Nota 2 alaentrada La informacion documentada puede hacer referencia a:
— el sistema de gestion (3.5.3), incluidos los procesos (3.4.1) relacionados;
— lainformacién generada para que la organizacién opere (documentacion);

— laevidencia de los resultados alcanzados [registros (3.8.10)].

Nota 3 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC.

3.8.7 especificacion:
Documento (3.8.5) que establece requisitos (3.6.4).

EJEMPLO Manual de la calidad (3.8.8), plan de la calidad (3.8.9), plano técnico, documento de procedimiento, instruccion de
trabajo.

Nota 1 alaentrada Una especificacién puede estar relacionada con actividades (por ejemplo, un documento de procedimiento una especificacion de
proceso (3.4.1) y una especificacién de ensayo (3.11.8)), o con productos (3.7.6) (por ejemplo, una especificacién de producto,

una especificacién de desempeiio (3.7.8) y un plano).

Nota 2 alaentrada Puede que, al establecer requisitos una especificacion esté estableciendo adicionalmente resultados logrados por el diseiio y
desarrollo (3.4.8) y de este modo en algunos casos puede utilizarse como un registro (3.8.10).

3.8.8 manual de la calidad:
Especificacion (3.8.7) para el sistema de gestion de la calidad (3.5.4) de una organizacion (3.2.1).

Nota 1 alaentrada Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y complejidad de cada
organizacion (3.2.1) en particular.

3.8.9 plan de la calidad:
Especificacion (3.8.7) de los procedimientos (3.4.5) y recursos asociados a aplicar, cudndo deben aplicarse y quién debe
aplicarlos a un objeto (3.6.1) especifico.

Nota 1 alaentrada  Estos procedimientos generalmente incluyen aquellos relativos a los procesos (3.4.1) de gestion de la calidad (3.3.4) y a los
procesos de realizacién del producto (3.7.6) y servicio (3.7.7).

Nota 2 alaentrada Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de la calidad (3.8.8) o a documentos (3.8.5) de
procedimiento.

Nota 3 alaentrada  Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planificacion de la calidad (3.3.5).

3.8.10 registro:
Documento (3.8.5) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas.

Nota 1 alaentrada Los registros pueden utilizarse, por ejemplo, para formalizar la trazabilidad (3.6.13) y para proporcionar evidencia de
verificaciones (3.8.12), acciones preventivas (3.12.1) y acciones correctivas (3.12.2).

Nota 2 alaentrada  En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.

3.8.11 plan de gestion de proyecto:
Documento (3.8.5) que especifica qué es necesario para cumplir los objetivos (3.7.1) del proyecto (3.4.2).

Nota 1 alaentrada  Un plan de gestién de proyecto deberia incluir o hacer referencia al plan de la calidad (3.8.9) del proyecto.
Nota 2 alaentrada Cuando sea apropiado, el plan de gestion de proyecto también incluye o hace referencia a otros planes como aquellos relativos a
las estructuras de la organizacién, los recursos, el calendario, el presupuesto, la gestion (3.3.3) del riesgo (3.7.9), la gestiéon

ambiental, la gestion de la salud y seguridad y la gestién de la seguridad, segin sea apropiado.

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.7]
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3.8.12 verificacion:
Confirmacién, mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.3) de que se han cumplido los requisitos (3.6.4)
especificados.

Nota 1 alaentrada La evidencia objetiva necesaria para una verificaciéon puede ser el resultado de una inspeccion (3.11.7) o de otras formas de
determinacion (3.11.1), tales como realizar calculos alternativos o revisar los documentos (3.8.5).

Nota 2 alaentrada  Las actividades llevadas a cabo para la verificacién a veces se denominan proceso (3.4.1) de calificacién.
Nota 3 alaentrada  La palabra “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
3.8.13 validacion:

Confirmacién, mediante la aportacidn de evidencia objetiva (3.8.3), de que se han cumplido los requisitos (3.6.4) para
una utilizacién o aplicacién especifica prevista.

Nota 1 alaentrada La evidencia objetiva necesaria para una validacién es el resultado de un ensayo (3.11.8) u otra forma de determinacion
(3.11.1), tal como realizar célculos alternativos o revisar los documentos (3.8.5).

Nota 2 alaentrada La palabra “validado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
Nota 3 alaentrada  Las condiciones de utilizacién para la validacion pueden ser reales o simuladas.
3.8.14 justificacion del estado de la configuracion:

Registro e informe formalizado de la informacién sobre configuracidn del producto (3.6.8) , el estado de los cambios
propuestos y el estado de la implementacion de los cambios aprobados.

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.7]

3.8.15 caso especifico:
<plan de la calidad> Tema del plan de la calidad (3.8.9).

Nota 1 alaentrada  Este término se utiliza para evitar la repeticion de “proceso (3.4.1), producto (3.7.6), proyecto (3.4.2) o contrato (3.4.7)” dentro
de la Norma ISO 10005.

[FUENTE: ISO 10005:2005, 3.10, modificada — La nota 1 a la entrada se ha modificado]

3.9 Términos relativos al cliente

3.9.1 retroalimentacién:
<satisfaccion del cliente> Opiniones, comentarios y muestras de interés por un producto (3.7.6), un servicio (3.7.7) o un
proceso (3.4.1) de tratamiento de quejas.

[FUENTE: ISO 10002:2014, 3.6, modificada — El término "servicio" se ha incluido en la definicion]

3.9.2 satisfaccion del cliente:
Percepcion del cliente (3.2.4) sobre el grado en que se han cumplido las expectativas de los clientes.

Nota 1 alaentrada Puede que la expectativa del cliente no sea conocida por la organizacion (3.2.1), o incluso por el propio cliente hasta que el
producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) se entregue. Para alcanzar una alta satisfaccién del cliente puede ser necesario cumplir una
expectativa de un cliente incluso si no estd declarada, ni estd generalmente implicita, ni es obligatoria.

Nota 2 alaentrada Las guejas (3.9.3) son un indicador habitual de una baja satisfaccién del cliente, pero la ausencia de las mismas no implica
necesariamente una elevada satisfaccion del cliente.

Nota 3 alaentrada Incluso cuando los requisitos del cliente (3.6.4) se han acordado con el cliente y éstos se han cumplido, esto no asegura
necesariamente una elevada satisfaccion del cliente.

[FUENTE: ISO 10004:2012, 3.3, modificada — Se han modificado las notas]
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3.9.3 (queja:

<satisfaccion del cliente> Expresion de insatisfaccién hecha a una organizacion (3.2.1), relativa a su producto (3.7.6) o
servicio (3.7.7), o al propio proceso (3.4.1) de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o resolucién.

[FUENTE: ISO 10002:2014, 3.2, modificada — El término “servicio” se ha incluido en la definicion]

3.9.4 servicio al cliente:
Interaccién de la organizacion (3.2.1) con el cliente (3.2.4) a lo largo del ciclo de vida de un producto (3.7.6) o un
servicio (3.7.7).

[FUENTE: ISO 10002:2014, 3.5, modificada — Se ha incluido el término servicio en esta definicion]

3.9.5 codigo de conducta de la satisfaccion del cliente:
Promesas hechas a los clientes (3.2.4) por una organizacion (3.2.1) relacionadas con su comportamiento, orientadas a
aumentar la satisfaccion del cliente (3.9.2) y las disposiciones relacionadas.

Nota 1 alaentrada Las disposiciones relacionadas pueden incluir objetivos (3.7.1), condiciones, limitaciones, informacion (3.8.2) del contrato y
procedimientos (3.4.5) de tratamiento de quejas (3.9.3).

Nota 2 alaentrada En la Norma ISO 10001:2007 el término “codigo” se utiliza en lugar de “codigo de conducta de la satisfaccion del cliente”.

[FUENTE: ISO 10001:2014, 3.1, modificada — El término “c6digo” se ha eliminado como término admitido y la nota 2
a la entrada se ha modificado]

3.9.6 conflicto:
<satisfaccién del cliente> Desacuerdo, que surge de una queja (3.9.3) presentada a un proveedor de PRC (3.2.7).

Nota 1 alaentrada  Algunas organizaciones (3.2.1) permiten a sus clientes (3.2.4) expresar su insatisfaccion a un proveedor de PRC en primer
lugar. En esta situacion, la expresién de insatisfaccion se convierte en una queja cuando se envia a la organizacion en busca de
una respuesta, y se convierte en un conflicto si no lo resuelve la organizacién sin la intervencion del proveedor de PRC. Muchas
organizaciones prefieren que sus clientes expresen primero cualquier insatisfaccion a la organizacion antes de utilizar una
resolucién de conflictos externa a la organizacion.

[FUENTE: ISO 10003:2007, 3.6, modificada]

3.10 Términos relativos a las caracteristicas

3.10.1 caracteristica:
Rasgo diferenciador.

Nota 1 alaentrada  Una caracteristica puede ser inherente o asignada.
Nota 2 alaentrada  Una caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa.
Nota 3 alaentrada  Existen varias clases de caracteristicas, tales como las siguientes:
a) fisicas (por ejemplo, caracteristicas mecdnicas, eléctricas, quimicas o biolégicas);
b) sensoriales (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista y el oido);
¢) de comportamiento (por ejemplo, cortesia, honestidad, veracidad);
d) de tiempo (por ejemplo, puntualidad, confiabilidad, disponibilidad, continuidad);
e) ergondmicas (por ejemplo, caracteristicas fisioldgicas, o relacionadas con la seguridad de las personas);

f) funcionales (por ejemplo, velocidad mdxima de un avién).
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3.10.2 caracteristica de la calidad
Caracteristica (3.10.1) inherente a un objeto (3.6.1) relacionada con un requisito (3.6.4).

Nota 1 alaentrada Inherente significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente.
Nota 2 alaentrada  Una caracteristica asignada a un objeto (por ejemplo, el precio de un objeto) no es una caracteristica de la calidad de ese objeto.

3.10.3 factor humano:
Caracteristica (3.10.1) de una persona que tiene un impacto sobre un objeto (3.6.1) bajo consideracion.

Nota 1 alaentrada Las caracteristicas pueden ser fisicas, cognitivas o sociales.
Nota 2 alaentrada  Los factores humanos pueden tener un impacto significativo en un sistema de gestion (3.5.3).

3.10.4 competencia:
Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos.

Nota 1 alaentrada La competencia demostrada a veces se denomina cualificacion.
Nota 2 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicion original
se ha modificado afiadiendo la nota 1 a la entrada.

3.10.5 caracteristica metroldgica:
Caracteristica (3.10.1) que puede influir sobre los resultados de la medicion (3.11.4).

Nota 1 alaentrada  El equipo de medicion (3.11.6) generalmente tiene varias caracteristicas metroldgicas.

Nota 2 alaentrada  Las caracteristicas metrolégicas pueden estar sujetas a calibracién.

3.10.6 configuracion:
Caracteristicas (3.10.1) funcionales y fisicas interrelacionadas de un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) definidas en la
informacion sobre configuracion del producto (3.6.8).

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.3, modificada — Se ha incluido el término “servicio” en la definicion]

3.10.7 configuracion de referencia:

Informacion sobre configuracion del producto (3.6.8) aprobada, que establece las caracteristicas (3.10.1) de un
producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) en un punto determinado en el tiempo, que sirve como referencia para actividades
durante todo el ciclo de vida del producto o servicio.

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.4, modificada — Se ha incluido el término “servicio” en la definicion]

3.11 Términos relativos a las determinaciones

3.11.1 determinacion:
Actividad para encontrar una o mds caracteristicas (3.10.1) y sus valores caracteristicos.

3.11.2 revision:
Determinacion (3.11.1) de la conveniencia, adecuacién o eficacia (3.7.11) de un objeto (3.6.1) para lograr unos
objetivos (3.7.1) establecidos.

EJEMPLO Revisioén por la direccidn, revision del disefio y desarrollo (3.4.8), revision de los requisitos (3.6.4) del cliente (3.2.4),
revision de acciones correctivas (3.12.2) y evaluacién entre pares.

Nota 1 alaentrada La revision puede incluir también la determinacion de la eficiencia (3.7.10).
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3.11.3 seguimiento:
Determinacion (3.11.1) del estado de un sistema (3.5.1), un proceso (3.4.1), un producto (3.7.6), un servicio (3.7.7) o
una actividad.

Nota 1 alaentrada Para determinar el estado puede ser necesario verificar, supervisar u observar de forma critica.

Nota 2 alaentrada  El seguimiento generalmente es una determinacién del estado de un objeto (3.6.1) al que se realiza el seguimiento, llevado a
cabo en diferentes etapas o momentos diferentes.

Nota 3 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original y
lanota 1 a la entrada se han modificado, y se ha afadido la nota 2.

3.11.4 medicion:
Proceso (3.4.1) para determinar un valor.

Nota 1 alaentrada De acuerdo con la Norma ISO 3534-2, el valor determinado generalmente es el valor de una magnitud.
Nota 2 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestiéon que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original a
la entrada se ha modificado y se ha afiadido la nota 1 a la entrada.

3.11.5 proceso de medicion:
Conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud.

3.11.6 equipo de medicion:
Instrumento de medicién, software, patrén de medicion, material de referencia o equipos auxiliares o combinacién de
ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion (3.11.5).

3.11.7 inspeccion:
Determinacion (3.11.1) de la conformidad (3.6.11) con los requisitos (3.6.4) especificados.

Nota 1 alaentrada  Si el resultado de una inspeccién muestra conformidad puede utilizarse con fines de verificacion (3.8.12).

Nota 2 alaentrada  El resultado de una inspeccién puede mostrar conformidad o no conformidad (3.6.9) o un cierto grado de conformidad.

3.11.8 ensayo:
Determinacion (3.11.1) de acuerdo con los requisitos (3.6.4) para un uso o aplicacién previsto especifico.

Nota 1 alaentrada  Si el resultado de un ensayo muestra conformidad (3.6.11), puede utilizarse con fines de validacion (3.8.13).

3.11.9 evaluacion del avance:
<gestion de proyectos> Evaluacion del progreso en el logro de los objetivos (3.4.2) del proyecto (3.7.1).

Nota 1 alaentrada  Esta evaluacion deberia llevarse a cabo en puntos adecuados del ciclo de vida del proyecto a través de los procesos (3.4.1) del
proyecto, basada en los criterios para los procesos del proyecto y el producto (3.7.6) o servicio (3.7.7).

Nota 2 alaentrada  Los resultados de las evaluaciones de progreso pueden conducir a la revision del plan de gestion de proyecto (3.8.11).

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.4, modificada — Se han modificado las notas a la entrada]

3.12 Términos relativos a las acciones

3.12.1 accion preventiva:
Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.9) potencial u otra situacién potencial no deseable

Nota 1 alaentrada  Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial.

Nota 2 alaentrada La accién preventiva se toma para prevenir que algo ocurra, mientras que la accion correctiva (3.12.2) se toma para prevenir
que vuelva a ocurrir.
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3.12.2 accién correctiva:
Accidn para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.9) y evitar que vuelva a ocurrir.

Nota 1 alaentrada Puede haber mds de una causa para una no conformidad.

Nota 2 alaentrada  La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a ocurrir, mientras que la accion preventiva (3.12.1) se toma para
prevenir que algo ocurra.

Nota 3 alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestién que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicién original
se ha modificado afiadiendo las notas 1 a 2 a la entrada.

3.12.3 correccion:
Accién para eliminar una no conformidad (3.6.9) detectada.

Nota 1 alaentrada  Una correccién puede realizarse con anterioridad, simultineamente, o después de una accion correctiva (3.12.2).
Nota 2 alaentrada  Una correccién puede ser, por ejemplo, un reproceso (3.12.8) o una reclasificacion (3.12.4).
3.12.4 reclasificacion:

Variacion de la clase (3.6.3) de un producto (3.6.9) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para hacerlo conforme a
requisitos (3.6.4) diferentes de los requisitos iniciales.

3.12.5 concesion:
Autorizacién para utilizar o liberar (3.12.7) un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) que no es conforme con los requisitos
(3.6.4) especificados.

Nota 1 alaentrada  Una concesién estd generalmente limitada a la entrega de productos y servicios que tienen caracteristicas (3.10.1) no conformes
(3.6.9), dentro de limites especificados y generalmente dados para una cantidad limitada de productos y servicios para un
periodo de tiempo, y para un uso especifico.

3.12.6 permiso de desviacion:
Autorizacién para apartarse de los requisitos (3.6.4) originalmente especificados de un producto (3.7.6) o servicio
(3.7.7), antes de su realizacion.

Nota 1 alaentrada Un permiso de desviacion se concede generalmente para una cantidad limitada de productos y servicios o para un periodo de
tiempo limitado, y para un uso especifico.

3.12.7 liberacion:
Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1) o el proceso siguiente.

Nota 1 alaentrada Esta Nota no se aplica a la version espafiola de la Norma.

3.12.8 reproceso:
Accién tomada sobre un producto o servicio no conforme para hacerlo conforme con los requisitos (3.6.4).

Nota 1 alaentrada El reproceso puede afectar o cambiar partes del producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9).

3.12.9 reparacion:
Accién tomada sobre un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para convertirlo en aceptable para su
utilizacién prevista.

Nota 1 alaentrada Una reparacion exitosa de un producto no conforme no necesariamente hace al producto o servicio conforme con los requisitos
(3.6.4). Puede que junto con una reparacion se requiera una concesion (3.12.5).

Nota 2 alaentrada La reparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto o servicio previamente conforme para devolverle
su aptitud al uso, por ejemplo, como parte del mantenimiento.

Nota 3 alaentrada La reparacion puede afectar o cambiar partes del producto o servicio no conforme.
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3.12.10 desecho:
Accién tomada sobre un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para impedir su uso inicialmente

previsto.

EJEMPLO Reciclaje, destruccion.

Nota 1 a la entrada

En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.

3.13 Términos relativos a la auditoria

3.13.1 auditoria:
Proceso (3.4.1) sistemético, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (3.8.3) y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria (3.13.7).

Nota 1 a la entrada

Nota 2 a la entrada

Nota 3 a la entrada

Nota 4 a la entrada

Nota 5 a la entrada

Los elementos fundamentales de una auditoria incluyen la determinacion (3.11.1) de la conformidad (3.6.11) de un objeto
(3.6.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5) llevado a cabo por personal que no es responsable del objeto auditado.

Una auditoria puede ser interna (de primera parte) o externa (de segunda parte o de tercera parte), y puede ser combinada
(3.13.2) o conjunta (3.13.3).

Las auditorfas internas, denominadas en algunos casos auditorfas de primera parte, se realizan por, o en nombre de la propia
organizacion (3.2.1) , para la revision (3.11.2) por la direccion (3.3.3) y otros fines internos, y pueden constituir la base para la
declaracion de conformidad de una organizacién. La independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de
responsabilidades en la actividad que se audita.

Las auditorfas externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de segunda y tercera parte. Las auditorias de
segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes (3.2.4) o por otras
personas en su nombre. Las auditorfas de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y externas,
tales como las que otorgan la certificacion/registro de conformidad o agencias gubernamentales.

Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestiéon que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicion original y
las notas se han modificado para eliminar los efectos de circularidad entre las entradas de términos de criterios de auditoria y los
de evidencia de auditoria y se han afadido las notas 3 y 4.

3.13.2 auditoria combinada:
Auditoria (3.13.1) llevada a cabo conjuntamente a un tnico auditado (3.13.12) en dos o mas sistemas de gestion (3.5.3).

Nota 1 a la entrada

Las partes de un sistema de gestion que pueden estar involucradas en una auditoria combinada pueden identificarse por las
normas de sistemas de gestion pertinentes, normas de producto, normas de servicio o normas de proceso que se aplican por la
organizacion (3.2.1).

3.13.3 auditoria conjunta:
Auditoria (3.13.1) llevada a cabo a un tnico auditado (3.13.12) por dos o mas organizaciones (3.2.1) auditoras.

3.13.4 programa de la auditoria:
Conjunto de una o mas auditorias (3.13.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un
propdsito especifico.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.13, modificada]

3.13.5 alcance de la auditoria:
Extension y limites de una auditoria (3.13.1).

Nota 1 a la entrada

El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripcién de las ubicaciones, las unidades de la organizacion, las
actividades y los procesos (3.4.1).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.14, modificada — Se ha modificado la nota a la entrada]
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3.13.6 plan de auditoria:
Descripcién de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria (3.13.1).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.15]

3.13.7 criterios de auditoria:
Conjunto de politicas (3.5.8), procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.6.4) usados como referencia frente a la cual se
compara la evidencia objetiva (3.8.3).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.2, modificada — El término “evidencia de la auditoria” se ha reemplazado por “evidencia
objetiva”]

3.13.8 evidencia de la auditoria:
Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que es pertinente para los criterios de auditoria
(3.13.7) y que es verificable.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.3, modificada — La nota a la entrada se ha eliminado]

3.13.9 hallazgos de la auditoria:
Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.13.8) recopilada frente a los criterios de auditoria
(3.13.7).

Nota 1 alaentrada  Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.6.11) o no conformidad (3.6.9).

Nota 2 alaentrada  Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacion de oportunidades para la mejora (3.3.1) o el registro de buenas
précticas.

Nota 3 alaentrada  Si los criterios de auditoria (3.13.7) se seleccionan a partir de requisitos legales (3.6.6.) o reglamentarios (3.6.7), los hallazgos
de auditorfa pueden denominarse cumplimiento o no cumplimiento.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.4, modificada — La nota 3 a la entrada ha modificado]

3.13.10 conclusiones de la auditoria:
Resultado de una auditoria (3.13.1), tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria
(3.13.9).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.5]

3.13.11 cliente de la auditoria:
Organizacion (3.2.1) o persona que solicita una auditoria (3.13.1).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.6, modificada — Se ha eliminado la nota a la entrada]

3.13.12 auditado:
Organizacion (3.2.1) que es auditada.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.7]

3.13.13 guia:
<auditoria> Persona designada por el auditado (3.13.12) para asistir al equipo auditor (3.13.14).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.12]
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3.13.14 equipo auditor:
Una o mds personas que llevan a cabo una auditoria (3.13.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos
(3.13.16).

Nota 1 alaentrada A un auditor (3.13.15) del equipo auditor se le designa como auditor lider del mismo.

Nota 2 alaentrada  El equipo auditor puede incluir auditores en formacion.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.9, modificada]

3.13.15 auditor:
Persona que lleva a cabo una auditoria (3.13.1).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.8]

3.13.16 experto técnico:
<auditoria> Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor (3.13.14).

Nota 1 alaentrada El conocimiento o experiencia especificos son los relacionados con la organizacion (3.2.1), el proceso (3.4.1) o la actividad a
auditar, el idioma o la cultura.

Nota 2 alaentrada  Un experto técnico no actia como auditor (3.13.15) en el equipo auditor (3.13.14).
[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.10, modificada — La nota 1 a la entrada se ha modificado]

3.13.17 observador:
<auditoria> Persona que acompafia al equipo auditor (3.13.14) pero que no actiia como un auditor (3.13.15).

Nota 1 alaentrada Un observador puede ser un miembro del auditado (3.13.12), un ente regulador u otra parte interesada (3.2.3) que testifica la
auditoria (3.13.1).

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.11, modificada — El verbo “auditar” se ha eliminado de la definicion; se ha modificado
la nota a la entrada]
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Anexo A (Informativo)

Relaciones de conceptos y su representacion grafica

A.1 Generalidades

En los trabajos de terminologia las relaciones entre los conceptos se basan en la formacién jerdrquica de las
caracteristicas de una especie, de manera que la descripcion minima de un concepto se forma mediante el
nombramiento de su especie y la descripcion de las caracteristicas que le distinguen de sus conceptos matriz o
hermanos.

Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo: genérica (A.2), partitiva
(A.3) y asociativa (A.4).

A.2 Relacion genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas del concepto superordenado y contienen
descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los conceptos superordenados (padres) y coordinado
(hermanos), por ejemplo, relacion entre primavera, verano, otoflo e invierno con respecto a estacion.

Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de drbol sin flechas (véase la figura A.1).

Ejemplo adaptado de la Norma ISO 704:2009 (5.5.2.2.1)

estacion
primavera VErano otodio

Figura A.1 — Representacion grafica de una relacion genérica

A.3 Relacion partitiva

Los conceptos subordinados en la jerarquia forman partes constitutivas del concepto superordenado, por ejemplo,
primavera, verano, otofio e invierno pueden definirse como partes del concepto afio. A modo comparativo, no resulta
apropiado definir el tiempo soleado (una posible caracteristica del verano) como parte del afio.

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la figura A.2).

Ejemplo adaptado de la Norma ISO 704:2009 (véase 5.5.2.3.1)

afio

I I I I
primavera verana atoho invicrio

Figura A.2 — Representacion grafica de una relacion partitiva
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A.4 Relacion asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones genéricas y partitivas,
pero son utiles para identificar la naturaleza de la relacién entre un concepto y otro dentro de un sistema de conceptos,
por ejemplo, causa y efecto, actividad y ubicacién, actividad y resultado, herramienta y funcién, material y producto.

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada extremo (véase la figura A.3).

Ejemplo adaptado de 1la Norma ISO 704:2009 (véase 5.6.2)

luz solar - verano

‘——\"—F”_’,—'

nalacien

Figura A.3 — Representacion grafica de una relacién asociativa

A.5 Diagramas de conceptos

Las figuras A.4 a A.16 muestran los diagramas de conceptos en los que estidn basados las agrupaciones tematicas del
capitulo 3 de esta Norma Internacional.

Dado que las definiciones de los términos se reproducen sin las notas, se recomienda dirigirse al capitulo 3 para
consultarlas.

persona (diccionario)
individuo humano

autoridad para disponer
(3.1.5)
persona o grupo de personas a quienes
se ha asignado la responsabilidad y la
autoridad para tomar decisiones sobre
la configuracion

alta direccion (3.1.1)
persona o grupo de personas
que dirige y controla una
organizacion al mads alto nivel

consultor del sistema de participacion activa (3.1.3) responsable de la resolucion
gestion de la calidad (3.1.2) tomar parte en una actividad, de conflictos (3.1.6)
persona que ayuda a la evento o situacion persona individual designada
organizacion en la realizacion por un proveedor de PRC para
de un sistema de gestion de la ayudar a las partesen la
calidad, dando asesoramiento resolucidon de un conflicto

o informacion

compromiso (3.1.4)
participacion activa en, y
contribucion a, las actividades para
lograr objetivos compartidos

Figura A.4 — 3.1 Conceptos relativos a: la “persona o personas” y conceptos relacionados
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organizacion (3.2.1)
persona o grupo de personas que tiene sus
propias funciones con responsabilidades,
autoridades y relaciones para lograr
sus objetivos

contexto de la organizacion

(3.2.2)

combinacion de cuestiones internas

y externas que pueden tener un
efecto en el enfoque de la

organizacion para el desarrollo

y logro de sus objetivos

funcion metrolégica (3.2.9)
unidad funcional con responsabilidad
administrativa y técnica para definir e
implementar el sistema de gestion de
las mediciones

parte interesada (3.2.3)
persona u organizacion
que puede afectar, verse
afectada o percibirse
como afectada por una
decision o actividad

asociacion (3.2.8)

organizacion formada
por organizaciones o
personas miembro

cliente (3.2.4) proveedor (3.2.5)
persona u organizacion que  organizacion que proporciona
podria recibir o que recibe un producto o un servicio
un producto o un servicio
destinado a esa personau
organizacion o requerido

por ella

proveedor externo (3.2.6)
proveedor que no es parte

proveedor de PRC (3.2.7)
de la organizacion

persona u organizacion que
provee y opera un proceso
de resolucion de conflictos

externo
Figura A.5 — 3.2 Conceptos relativos a: la “organizacion” y conceptos relacionados
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actividad (palabra de diccionario)
hacer algo

mejora (3.3.1)
actividad para mejorar
el desempeiio

actividad (3.3.11)
<gestion de proyectos>
el menor objeto de trabajo
identificado en un proyecto

mejora continua (3.3.2) gestiagn (3.3.3) control de cambios (3.3.10)
actividad recurrente para actividades coordinadas para actividades para controlar
mejorar el desempefio dirigir y controlar una organizacion las salidas después

de la aprobacion formal
de su informacion sobre
configuracion del producto

objeto de la configuracién
(3.3.13)
objeto dentro de una
configuracion que
satisface una funcidn
de uso final

gestion de proyetos (3.3.12) gestion de la calidad gestion de la configuracion
planificacion, organizacion, (3.3.4) (3.3.9)
seguimiento, control e informe gestion con respecto actividades coordinadas para
de todos los aspectos de un proyecto ala calidad dirigir y controlar la configuracion

y la motivacion de todos aquellos
que estan involucrados en él
para alcanzar los objetivos del proyecto

planificacion de la calidad aseguramiento de la calidad  control de la calidad mejora de la calidad
(33.5) (3.3.6) (33.7) (3.3.8)
parte de la gestion de la calidad parte de la gestion de la calidad ~ parte de la gestion de la parte de la gestion de la
orientada a establecer los orientada a proporcionar calidad orientada al calidad orientada a aumentar
objetivos de la calidad y ala confianza en que se cumplirdn cumplimiento de los la capacidad de cumplir con
especificacion de los procesos los requisitos de la calidad requisitos de la calidad los requisitos de la calidad

operativos necesarios y de los
recursos relacionados para
lograr los objetivos de la calidad

Figura A.6 — 3.3 Conceptos relativos a: la “actividad” y conceptos relacionados
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procedimiento (3.4.5)
forma especificada de llevar

un proceso

proyecto (3.4.2)
proceso unico, consistente en un
conjunto de actividades coordinadas
y controladas con fechas de inicio y
de finalizacion, llevadas a cabo para
lograr un objetivo conforme con
requisitos especificos, incluyendo
las limitaciones de tiempo, costo

¥ recursos

realizacion del sistema de gestion adquisicion de competencia
de la calidad (3.4.3)
proceso de establecimiento,
documentacion, implementacion,
mantenimiento y mejora continua de
un sistema de gestion de la calidad

-43 -

proceso (3.4.1)
conjunto de actividades
mutuamente relacionadas
acabounaactividlado € qye utilizan las entradas

para proporcionar un
resultado previsto

(3.4.4)
proceso para alcanzar
competencia

ISO 9000:2015

contratar externamente (3.4.6)
establecer un acuerdo mediante el
cual una organizacion externa realiza
parte de una funcion o proceso de

una organizacién

contrato (3.4.7)
acuerdo vinculante

diseiio y desarrollo (3.4.8)
conjunto de procesos que
transforman los requisitos

para un objeto en requisitos

mas detallados para ese
objeto

Figura A.7 — 3.4 Conceptos relativos a: el “proceso” y conceptos relacionados

Este documento forma parte de la biblioteca de UNIVERSIDAD POLITECNICA VALENCIA-HEMEROTECA



ISO 9000:2015

infraestructura (3.5.2)
sistema de instalaciones,
equipos y servicios necesarios
para el funcionamiento de

una organizacion

ambiente de trabajo (3.5.5)
conjunto de condiciones bajo
las cuales se realiza el trabajo

politica (3.5.8)
intenciones y direccion
de una organizacion, como
las expresa formalmente
su alta direccion

politica de la calidad (3.5.9)
politica relativa a la calidad

aspiracion de aquello que

una organizacion querria
llegar a ser, tal como lo
expresa la alta direccion
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sistema (3.5.1)
conjunto de elementos
interrelacionados o que

interactiian

sistema de gestion (3.5.3)
conjunto de elementos de una

organizacion interrelacionados o que
interactiian para establecer politicas,
objetivos y procesos para lograr estos

objetivos

vision (3.5.10)

mision (3.5.11)
propésito de la
existencia dela
organizacion, tal como lo
expresa la alta direccion

AENOR

confirmacion
metrologica (3.5.6)
conjunto de operaciones
necesarias para asegurarse de
que el equipo de medicion es
conforme con los requisitos
para su uso previsto

sistema de gestion de las
mediciones (3.5.7)
conjunto de elementos
interrelacionados, o que
interactian, necesarios
para lograr la confirmacion
metrologica y el control
de los procesos de
medicion

estrategia (3.5.12)
plan para lograr un objetivo
a largo plazo o global

sistema de gestion de
la calidad (3.5.4)
parte de un sistema de
gestion relacionada

con la calidad

Figura A.8 — 3.5 Conceptos relativos a: el “sistema” y conceptos relacionados
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objeto (3.6.1)
cualquier cosa que puede
percibirse o concebirse

calidad (3.6.2) . innovacién (3.6.15) clatse (3.6.3)
grado en el que un conjunto categoria o rango dado

de caracteristicas inherentes a diferentes requisitos
de un objeto cumple con los para un objeto que tienen
requisitos el mismo uso funcional

objeto nuevo o cambiado que
crea o redistribuye valor

requisito (3.6.4)
necesidad o expectativa
establecida, generalmente
implicita u obligatoria

v
requisito de la calidad
(3.6.5)
requisito relativo
a lacalidad

no conformidad (3.6.9) conformidad (3.6.11)

incumplimiento de cumplimiento de requisito legal
un requisito un requisito (3.6.6)
requisito obligatorio
especificado por un
organismo legislativo
defecto (3.6.10) capacidad (3.6.12)

requisito reglamentario
(3.6.7)
requisito obligatorio
especificado por una
autoridad que recibe el
mandato de un 6rgano
legislativo

no conformidad relativa  aptitud de un objeto
aunuso previstoo  pararealizar una salida

especificado que cumplira los
requisitos para esa salida

v
confiabilidad (3.6.14) trazabilidad (3.6.13) informacién sobre
capacidad para desempenar capacidad para seguir el configuracién del producto
coémo y cuando se requiera historico, la aplicacién o la (3.6.8)
localizacion de un objeto requisito u otra informacién

para el diseno, la realizacion,
la verificacion, el funcionamiento
y el soporte de un producto

Figura A.9 — 3.6 Conceptos relativos a: los “requisitos” y conceptos relacionados
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resultado
(palabra de diccionario)

riesgo (3.7.9) salida (3.7.5) eficiencia
efecto de la resultado de un (3.7.10)
incertidumbre proceso relacion entre
el resultado
alcanzado y
los recursos

desempeiio
(3.7.8)
resultado medible

servicio (3.7.7)
salida de una organizacion
con al menos una actividad,

necesariamente llevada a
cabo entre la organizacion
y el cliente

utilizados

producto (3.7.6)
salida de una organizacion
que puede producirse sin
que se lleve a cabo ninguna
transaccion entre la
organizacion y el cliente

éxito
(3.7.3)
logro de un
objetivo

éxito

AENOR

eficacia
(3.7.11)
grado en el que se
realizan las actividades
planificadas y se logran
los resultados
planificados

objetivo (3.7.1)
resultado a lograr

objetivo de la calidad

(3.7.2)

objetivo relativo
ala calidad

sostenido (3.7.4)
éxito durante un
periodo de tiempo

Figura A.10 — 3.7 Conceptos relativos a: el “resultado” y conceptos relacionados
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datos [3.5.1]
hechas subre
un abjizlo

imformacion |38 evidencla objethva [3.683]
dalins s peeseem significada hatus que respalilin Ly
ceeistenia o veracadml dealgo

sistema ce Informacion [3.8.4)
roal de capales de comunicacion
ul lizacizs demleo e una

documento | 3.5

verificacion [3.6.12)
interimacidn v ol

validacion (3.8.13)
comfirmacion, mediantke contirmacian, ruediante
s media on ¢lyue esta la apnrtacidn de evidencia  Ja aportacion de evidencia
arganizacion . - - -
raTiee i ubjetivi e que se bun whjutiva, A gue s han
cumpliado los vesuisilas cutnplide las requisions
capecificadns

para v ukilizacidn o
aplicasion cepocific
prevista

especificaclén [3.87) regislro (38117

Uavumente que cetablece deCarLenEn §UE it
risuisilins resultades obtenidos a
proporciond eyidencia

informacion docnmentada (3,8.46)
de actividades realizadas

informacion que una nrganizaciin
Hene gue controlir ¥ mantenes ¥
clamelioy e T canticne

manual de Llacalidad | 3.E.E]

plan de lacalidad (3.5.2)
cpuecilivacion para el

jusbtificaciin del estado de la
eupenilivaedin de Tis configuracién (3 .2.14) plan de gestion de
siatetna de gestidn de la procedimientrs ¥ repistro g jinterme formalicado proyeceo (3811}
cilidind de it erounizacidn TeCUrs0s dsocilas i el inlormaciom sobre ducumento que cspecitice
aplivar cudndi duebuen cnpfiguracitn del priducta, LIS 1 T s e s
aplicarse y quién dele el estade dve Loy cambios cumpliv los aljetives del
aplicarlos a un ubjeta propucslios vl esladie Jela proyectu
ehpeLilicn: implementacidin de los
I viumbias uprobados

cazo especiflen (3.8.13)
tema duel plan e Ja calilarl

Figura A.11 - 3.8 Conceptos relativos a: los “datos”, la “informaciéon” y la “documentaciéon”
y conceptos relacionados
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cliente (3.2.4)

satisfaccion del cliente
retroalimentacion (3.9.1) y (3.9.2)-
opiniones, comentarios y muestras percepcion del cliente sobre

3 » 7 .
de interés por un producto, el grado en que se han
un servicio o un proceso cumplido las expectativas

de tratamiento de quejas de los clientes

queja (3.9.3) J
expresion de insatisfaccion F
hecha a una organizacion, servicio al cliente (3.9.4) codigo de conducta de la
relativa a su producto o servicio, interaccion de la satisfaccidon del cliente (3.9.5)
o al propio proceso de tratamiento ﬂrgaimizacién con el promesas hechas allos Ic!ientes
de quejas, donde explicita o cliente a lo largo del por una organizacion
implicitamente se espera una ciclo de vida de un producto relacionadas con su
respuesta o resolucion 0 un servicio comportamiento, orientadas a

aumentar la satisfaccion
del cliente y las disposiciones
relacionadas

conflito (3.9.6)
desacuerdo, que surge de una
queja, presentada a un
proveedor de PRC

Figura A.12 — 3.9 Conceptos relativos a: el “cliente” y conceptos relacionados
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caracteristica (3.10.1)
rasgo diferenciador

caracteristica de la calidad
(3.10.2)

caracteristica inherente a un

objeto relacionada con un requisito

configuracion (3.10.6)
caracteristicas funcionales y
fisicas interrelacionadas de un
producto o servicio definidas
en la informacién sobre
configuracion del producto

factor humano (3.10.3)
caracteristica de una persona
que tiene un impacto sobre

un objeto bajo consideracion A
caracteristica
metrologica (3.10.5)
caracteristica que puede
influir sobre los resultados
de la medicion
competencia (3.10.4) v
capacidad para aplicar configuracion de referencia
conocimientos y habilidades (3.10.7)
con el fin de lograr los informacién sobre configuracién
resultados previstos del producto aprobada, que

establece las caracteristicas de un
producto o servicio en un punto
determinado en el tiempo,
que sirve como referencia para
actividades durante todo el ciclo
de vida del producto o servicio

Figura A.13 - 3.10 Conceptos relativos a: la “caracteristica” y conceptos relacionados
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determinacion (3.11.1)
actividad para encontrar una o
mas caracteristicas y sus valores
caracteristicos

v

revision (3.11.2) seguimiento (3.11.3) medicion inspeccion (3.11.7) ensayo (3.11.8)
determinaciondela  determinacién del estado (3.11.4) determinacion de la determinacion de

conveniencia, adecuacion de un sistema, un proceso,  proceso para conformidad con los acuerdo con los
o eficacia de un objeto  un producto, un servicio determinar un valor requisitos requisitos para un

para lograr unos 0 una actividad A especificados uso o aplicacion

objetivos establecidos

previsto especifico

evaluacion del avance (3.11.9)
evaluacion del progreso
en el logro de los objetivos
del proyecto

v
proceso de
medicion (3.11.5)
conjunto de operaciones
que permiten determinar
el valor de una magnitud

equipo de medicién (3.11.6)
instrumento de medicién, software,
patron de medicion, material de
referencia o equipos auxiliares o
combinacion de ellos necesarios
para llevar a cabo un proceso de
medicion

Figura A.14 — 3.11 Conceptos relativos a: la “determinacion” y conceptos relacionados
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accion
(palabra de diccionario)
actividad para conseguir algo

» ) accion sobre
accion relatlya alas | .o producto
no conformidades o'servielo
accion preventiva
(3.12.1) reproceso (3.12.8)
accion tomada para accion tomada sobre
eliminar la causa de una un producto o servicio
no conformidad potencial no conforme para hacerlo
u otra situacién potencial conforme con los requisitos
no deseable
accion correctiva reparacion (3.12.9)
(3.12.2) accion tomada sobre un
accion para eliminar producto o servicio no
la causa de una no conforme para convertirlo
conformidad y evitar en aceptable para su
que vuelva a ocurrir utilizacion prevista
correccion (3.12.3)
accion para eliminar desecho (3.12.10)
una no conformidad accion tomada sobre un
detectada producto o servicio no
conforme para impedir
permiso su uso inicialmente

(palabra de diccionario) previsto
accion de proporcionar

autoridad formal

reclasificacion(3.12.4)
variacion de la clase de
un producto o servicio
no conforme para hacerlo
conforme a requisitos
diferentes de los
requisitos iniciales

concesion (3.12.5)
autorizacion para utilizar
o liberar un producto o
servicio que no es conforme
con los requisitos especificados

permiso de desviacion (3.12.6)
autorizacion para apartarse de
los requisitos originalmente
especificados de un producto o
servicio, antes de su realizacién

liberacion (3.12.7)
autorizacion para proseguir
con la siguiente etapa de un

proceso o el proceso siguiente

Figura A.15 — 3.12 Conceptos relativos a: la “acciéon” y conceptos relacionados
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auditoria combinada (3.13.2)
auditoria llevada a cabo
conjuntamente a un unico
auditado en dos 0 mas
sistemas de gestion

cliente de la
auditoria (3.13.11)
organizacion o persona
que solicita una
auditoria

auditado (3.13.12)
organizacion que es auditada

guia (3.13.13)
persona designada por
el auditado para asistir

al equipo auditor

experto técnico (3.13.16)
persona que aporta conocimientos
o experiencia especificos al

equipo auditor

-52-

auditoria (3.13.1)
proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencias objetivas y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar
el grado en que se cumplen los criterios
de auditoria

equipo auditor (3.13.14)
una o mas personas que llevana
cabo una auditoria con el apoyo, si
es necesario, de expertos técnicos

auditor (3.13.15)
persona que lleva a
cabo una auditoria

observador (3.13.17)
persona que acompaiia al
equipo auditor pero que no
actia como un auditor

AENOR

auditoria conjunta (3.13.3)

auditoria llevada a cabo a un

tinico auditado por dos o mas
organizaciones auditoras

programa de la auditoria
(3.13.4)
conjunto de una o mas
auditorias planificadas
para un periodo de tiempo
determinado y dirigidas
hacia un proposito
especifico

alcance de la auditoria
(3.13.5)
extension y limites de
una auditoria

plan de auditoria (3.13.6)
descripcion de las
actividades y de los

detalles acordados de una

auditoria
criterios de auditoria

(3.13.7)
conjunto de politicas,
procedimientos o requisitos
usados como referencia
frente a la cual se compara
la evidencia objetiva

evidencia de la
auditoria (3.13.8)
registros, declaraciones de
hechos o cualquier otra
informacion que es pertinente
para los criterios de
auditoria y que es verificable

hallazgos de la
auditoria (3.13.9)
resultados de la evaluacién de
la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los
criterios de auditoria

conclusiones de la
auditoria (3.13.10)
resultado de una auditoria, tras
considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos
de la auditoria

Figura A.16 — 3.13 Conceptos relativos a: la “auditoria” y conceptos relacionados
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