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NORMALIZACIÓN

Consiste básicamente en la:

- elaboración

- difusión y 

- aplicación de las NORMAS TÉCNICAS

Actividad que establece, frente a 

problemas reales o potenciales, 

disposiciones destinadas a un uso 

común repetido, con el fin de 

conseguir un grado óptimo de 

orden en un contexto dado.
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 Organización Internacional de 
Normalización

 No gubernamental

 Creado en 1947

 Congrega a organismos de normalización 
de 162 países

 Sede en Ginebra, Suiza

 Más de 280 comités técnicos

 Más de 19 500 normas publicadas

www.iso.org

ISO

http://www.iso.org/iso/home.htm
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Comités Técnicos de ISO

Etapa de 
propuesta

Etapa de preparación

Etapa de comité

Etapa de 
consulta

Etapa de aprobación

Etapa de 
publicación
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ISO 9001 Edición 01, 1987

ISO 9001 Edición 02, 1994

ISO 9001 Edición 03, 2000

ISO 9001 Edición 04, 2008

ISO 9001 Edición 05, 2015

Norma ISO 9001

SISTEMAS DE GESTIÓN DE 

LA CALIDAD. Requisitos.

NORMA ISO 9001 (NTP-ISO 9001)
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Introducción 

La normas ISO relacionadas a los requisitos de un Sistema de Gestión como son:

ISO 9001:2008 ahora será ISO 9001 2015

ISO 14001:2004 ahora será ISO 14001 2015

ISO 22000:2005 y otras mas normas ISO y otras que no son ISO como es la

OHSAS 18001 2007 (Nueva ISO 45001)

Estas normas se están revisando para facilitar la implementación en una

organización pero estas normas cuentan con diferente estructura y es por esa razón

por la que la Secretaría de ISO transmiten en el 2012 a través de ISO/IEC, las

directrices para publicar documentos y procedimientos en dos partes:

Parte 1: Procedimientos para el trabajo técnico

Parte 2: Reglas para la estructura y borradores de las normas internacionales

Se emitió por el Joint Technical Committee (JTC) 1 la cual define en su anexo SL la

estructura común de las normas: High Level Structure (HLS)
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Objetivos

Conseguir que la norma aporte un cuerpo de requisitos para
los próximos diez años.

Seguir siendo una norma genérica que pueda ser aplicable
por organizaciones de cualquier tamaño o sector.

Mantener la orientación actual de que la gestión por
procesos es el camino para la obtención de los resultados
deseados por las organizaciones.

Tener en cuenta la evolución de los sistemas de gestión y
la tecnología relativa a la calidad.
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Objetivos

Adaptarse a entornos cada vez más complejos y
dinámicos en los que las organizaciones operan.

Fomentar la alineación con otras normas elaboradas
por ISO para facilitar su integración.

Facilitar la interpretación de los requisitos por parte de
las organizaciones para su implementación así como la
realización de auditorías
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Nueva estructura 

(HLS)
Introducción 

1. Objeto y campo de aplicación

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organización 

5. Liderazgo

6. Planificación

7. Apoyo

8. Operación

9. Evaluación del desempeño

10. Mejora

Nota

El texto base se puede

ajustar de acuerdo al tipo

de norma de gestión
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Capítulo 4: Contexto de la 

organización 4.1 Comprensión de la 

organización y de su 

contexto

4.2 Comprensión de las 

necesidades y 

expectativas de las partes 

interesadas

4.3 Determinación del 

alcance del SGC

4.4 Sistema de gestión de 

la calidad y sus procesos
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Capítulo 4
4.1 Comprensión de la organización y de su contexto

La organización debe determinar las cuestiones externas e internas

que son pertinentes para su propósito y su dirección estratégica y

que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de

su sistema de gestión de calidad.

La organización debe realizar el seguimiento y la revisión de la

información sus cuestiones externas e internas.

NUEVO
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Comentarios

Se sugiere realizar un FODA 

Identificando asuntos internos como las debilidades y fortalezas y asuntos 

externos como son las oportunidades y amenazas

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

X Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 4
4.1 Comprensión de la organización y de su contexto

NUEVO
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4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de 

las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la 

organización para proporcionar regularmente productos y 

servicios que satisfagan al cliente y los legales y reglamentarios 

aplicables, la organización debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de 

gestión de calidad;

b) los requisitos de estas partes interesadas que son pertinentes 

para el sistema de gestión de calidad. 

La organización debe realizar el seguimiento y la revisión de la 

información sobre estas partes interesadas y sus requisitos 

pertinentes.

Capítulo 4 NUEVO
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Comentarios

Se sugiere identificar de manera completa a las partes interesadas, puede ser necesario 

realizar un estudio de mercado en donde se identifiquen otras partes interesadas 

independientemente de los clientes directos, las partes interesadas pueden ser usuarios 

finales, autoridades reguladoras, entre otras.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

X Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de 

las partes interesadas

Capítulo 4 NUEVO
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4.3 Determinación del alcance del sistema de 

gestión de la calidad

La organización debe determinar los límites y la aplicabilidad del 

sistema de gestión de la calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organización debe considerar: 

a) las cuestiones externas e internas indicadas en 4.1; 

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en 

4.2; 

c) los productos y servicios de la organización. 

La organización debe aplicar todos los requisitos de esta norma 

internacional si son aplicables en el alcance determinado de su 

sistema de gestión de la calidad.

Capítulo 4 1.2; 4.2.2
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Si cualquier requisito de esta Norma Internacional no se puede aplicar, esto 

no debe afectar la capacidad o responsabilidad de la organización para 

garantizar la conformidad de los productos y servicios. 

El alcance del SGC de la organización debe estar disponible y mantenerse 

como información documentada. El alcance debe establecer los tipos de 

productos y servicios cubiertos, y proporcionar la justificación de cualquier 

requisito de esta Norma Internacional que la organización determine que no 

es aplicable para el alcance de su SGC.

La conformidad con esta norma internacional solo se puede declarar si los 

requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o 

responsabilidad de la organización de asegurarse de la conformidad de sus 

productos y servicios y del aumento de la satisfacción del cliente.

4.3 Determinación del alcance del sistema de 

gestión de la calidad

Capítulo 4 1.2; 4.2.2



CAMBIOS EN LA NORMA ISO 9001 EDICIÓN 2015

Comentarios

Se requiere describir de manera completa el alcance del SGC y este alcance documentado 

estar disponible. Puede ser una decisión de la organización que mantenga el manual de la 

calidad ya que en esta versión no es un requisito, o generar un documento independiente y 

disponible al menos a nivel directivo este alcance si su decisión es no utilizar el manual de la 

calidad 

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

4.3 Determinación del alcance del sistema de 

gestión de la calidad

Capítulo 4 1.2; 4.2.2



CAMBIOS EN LA NORMA ISO 9001 EDICIÓN 2015

Comentarios
Los cambios son la definición de las entradas y salidas a cada proceso, las
responsabilidades y autoridades en cada uno de ellos y lo mas complejo es
determinar los riesgos y las oportunidades.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

4.4 Sistema de gestión de la calidad y sus procesos

Capítulo 4 4.1
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Capítulo 5: Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso

5.2 Política

5.3 Roles, responsabilidades y 

autoridades en la 

organización
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Comentarios 

La participación de la Alta Dirección es ahora de suma importancia aplicando una dirección estratégica 

y dirigiendo los requisitos de la norma hacia los procesos del negocio. Hacer una planeación 

estratégica es de suma importancia y su involucramiento e impulso en toda la organización como líder 

de calidad de la organización

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y grupo 

STAFF y RD

X Requisito con cambios Requiere planificación general Participación de la 

Alta Dirección

Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

5.1.1 Generalidades

Capítulo 5 5.1
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Comentarios

El enfoque al cliente se incluye abordar los riesgos y oportunidades para lograr la 

satisfacción de los requisitos del cliente y los requisitos legales aplicables. Este 

requisito modificado le da más enfoque al cliente con mayor claridad y compromiso 

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

5.1.2 Enfoque en el cliente

Capítulo 5 5.2



CAMBIOS EN LA NORMA ISO 9001 EDICIÓN 2015

Comentarios 

La política debe estar disponible a las partes interesadas según sea apropiado.

No es necesario un cambio de política al menos que la empresa lo quiera hacer

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 5 5.3

5.2 Política
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Comentarios

Asegurar que los procesos entreguen los resultados previstos, y la integridad del sistema

cuando se planifican cambios. Se retira el RED y sus responsabilidades y autoridades

deben ser definidas.

Es recomendable se mantenga el Responsable del SGC aunque no sea un requisito

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 5 5.5.1; 5.5.2

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
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Capítulo 6: Planificación para el 

SGC
6.1 Acciones para abordar 

riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y 

planificación para lograrlos

6.3 Planificación de los cambios
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6.1 Acciones para abordar los riesgos y 

oportunidades
6.1.1 Al planificar el sistema de gestión de calidad, la organización debe 

considerar las cuestiones referidas en 4.1 y los requisitos referidos en 4.2, y 

determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin 

de: 

a. asegurar que el SGC pueda lograr sus resultados previstos; 

b. Aumentar los efectos deseables;

c. prevenir o reducir los efectos no deseados; 

d. lograr la mejora. 

6.1.2 La organización debe planificar: 

a. acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; 

b. la manera de: 

• integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema 

de gestión de calidad (véase 4.4);

• evaluar la eficacia de estas acciones.

Capítulo 6 NUEVO
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Las medidas adoptadas para abordar los riesgos y las oportunidades

deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la conformidad

de los productos y servicios.

NOTAS

Las opciones para abordar los riesgos y oportunidades que pueden incluir: evitar los

riesgos, la toma de riesgos con el fin de perseguir una oportunidad, la eliminación

de la fuente de riesgo, el cambio de la probabilidad o las consecuencias,

compartiendo el riesgo, o reteniendo el riesgo por decisión informada.

6.1 Acciones para abordar los riesgos y 

oportunidades

Capítulo 6 NUEVO
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Comentarios 

Se sugiere realizar un FODA en donde se involucren los asuntos internos y externos en 

relación a la calidad de los productos. Para la abordar los riesgos y oportunidades se puede 

utilizar la ISO 31000 y la IEC 31010 relativa a técnicas de riesgos, pero no es la única 

manera. No es la intención orientar al uso de estas normas. Se toman acciones preventivas 

en relación a los riesgos estas deben corresponder al nivel de riesgo y efecto.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

X Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Capítulo 6 NUEVO
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Comentarios

Los objetivos deben ser objeto de seguimiento, comunicados y actualizados.

Además debe conservarse información documentada y proporciona algunos

aspectos sobre la planificación de los mismos.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

6.2 Objetivos de la calidad y planificación para alcanzarlos

Capítulo 6 5.4.1
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Comentarios

Se establece requisitos para que la planificación de cambios se efectué 

de manera efectiva.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 6 5.4.2

6.3 Planificación de los cambios
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Capítulo 7: APOYO

7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operación 

de los procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y 

de medición

7.1.6 Conocimientos de la  

organización

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicación

7.5 Información documentada
7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creación y actualización

7.5.3 Control de la información 

documentada
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Comentarios

Se aclara qué tipos de recursos pueden ser necesarios y que algunos de 

ellos pueden surgir de partes externas

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
6.1

7.1.1 Generalidades
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Comentarios 

Para asegurar que la organización pueda satisfacer de manera consistente al 

cliente y cumplir con los requisitos legales y reglamentarios aplicables, la 

organización debe proporcionar las personas necesarias para el funcionamiento 

eficaz del sistema de gestión de calidad, incluyendo los procesos necesarios.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

X Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
7.1.2 Personas

NUEVO
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Comentarios

No hay ninguna sugerencia ni cambio

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

X Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
6.3

7.1.3 Infraestructura
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Comentarios

No se sugiere ninguna acción debido a que no hay cambios en requisitos

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

X Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7 6.4

7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos
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Comentarios 

No se sugiere ninguna acción debido a que no hay cambios en requisitos

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

X Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7 7.6

7.1.5 Recursos de seguimiento y medición
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Comentarios

Se puede soportar en innovaciones, lecciones aprendidas, diseño de procesos y 

productos, y la información sobre el conocimiento adquirido se debe gestionar.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

X Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
7.1.6 Conocimientos de la organización

NUEVO
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Comentarios

Se recomienda mantener las competencias. No se incluye el requisito de
habilidades.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
7.2 Competencia

6.2.1; 

6.2.2
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Comentarios

Se aclara que el nivel de conciencia del personal no es solamente en el logro 

de objetivos y se le da un enfoque mayor del nivel de conciencia

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7 6.2.2

7.3 Toma de conciencia
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Comentarios

Se aclara que el requisito de comunicación interna y externa, por lo que se recomienda 

revisar este proceso e implementar acciones como que se comunicará, a quién y de 

qué forma de comunicarán el desempeño del SGC a nivel de involucrar al personal 

con este desempeño. 

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
5.5.3

7.4 Comunicación
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Comentarios 

El cambio del concepto de INFORMACION DOCUMENTADA que remplaza el concepto 
de control de documentos y de control de registros es para darle valor agregado en la 
generación de documentos del SG. Mantener (procedimientos) y retener (registros).

Se pueden mantener los procedimientos sobre control de documentos y de registros, de 
no ser así es el momento para que se implemente la generación de información 
documentada que apoye a la organización a obtener resultados esperados

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 7
7.5 Información documentada

4.2.3; 

4.2.4
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Capítulo 8: Operación
8.1 Planificación y control 

operacional

8.2 Requisitos para los 

productos y servicios

8.3 Diseño y desarrollo de los 

productos y servicios

8.4 Control de los procesos, 

productos y servicios 

suministrados externamente

8.5 Producción y provisión 

del servicio
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Comentarios

Se redactó de mejor manera el apartado 7.1 de la norma anterior y es mas genérico adaptándose 

a cualquier tipo de organización 

Se recomienda revisar la planificación de los procesos de producción o prestación de servicio 

incluyendo los riesgos y oportunidades detectadas en 6.1 de esta norma, dándole un enfoque 

mayor al cumplimiento de los requisitos del producto o servicio e incluir de manera clara como se  

planifican los cambios a los procesos de operación.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 7.1

8.1 Planificación y control operacional
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Comentarios

Mejor redacción de la secuencia de los requisitos, el proceso de 
comunicación con clientes está más claro e incluye acciones del manejo de 
producto y las acciones de contingencia con el producto.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 7.2

8.2 Requisitos para los productos y servicios
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Comentarios

Revisar el proceso aplicado por la organización, incluir en este proceso los riesgos

y oportunidades, revisar la nueva redacción de la norma que pretende darle

claridad al principio del diseño y desarrollo ya que en esencia no hubo cambios

importantes.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 7.3

8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios
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Comentarios

Mayor precisión en el proceso de compras: productos proporcionados 

directamente al cliente por los proveedores externos, inclusión del seguimiento del 

desempeño, entre otros.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 4.1, 7.4

8.4 Control de los procesos, productos y servicios 

proporcionados externamente
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Comentarios

Fusión de los requisitos 7.5.1 y 7.5.2 de la edición anterior, se redactó de mejor 

manera los requisitos, recordar la incorporación de los riesgos y oportunidades. 

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8
8.5.1 Control de la producción y prestación del servicio

7.5.1; 

7.5.2
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Comentarios

Se incorpora el concepto de salida junto con producto y servicio. No hay

cambios radicales y lo complejo es lo explicado anteriormente.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 7.5.3

8.5.2 Identificación y trazabilidad
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Comentarios

Se incluye la propiedad de proveedores el cual también se debe controlar como 

una propiedad de clientes, no hubo más cambios por lo que se debe incorporar al 

procedimiento de la organización la propiedad de proveedores si es que aplica.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 7.5.4

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores 

externos
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Comentarios

Se incorpora el concepto de salida junto con producto y servicio, este concepto
debe ser manejado de manera clara la realidad. No hay cambios radicales.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8
7.5.5

8.5.4 Preservación
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Comentarios

Se incorpora la planificación de las actividades posteriores a la entrega con

requisitos al respecto, por lo que la empresa debe revisar como lleva a cabo las

garantías o estas actividades si aplican

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 7.5.1

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
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Comentarios

Revisar y controlar los cambios no planificados y retener
información documentada de los mismos

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

X Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8
8.5.6 Control de los cambios

NUEVO
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Comentarios

Ninguna ya que solo se redacta de mejor manera pero no existen

requisitos nuevos relacionados al 8.2.4 de la norma anterior.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

X Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8
8.6 Liberación de los productos y servicios

8.2.4
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Comentarios

Se incorpora el concepto de salida junto con producto y servicio, y se aclaran de

mejor manera para productos o servicios las acciones a tomar cuando se detectan

estos.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 8 8.3

8.7 Control de las salidas no conformes
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Capítulo 9: Evaluación del 

desempeño
9.1 Seguimiento, medición, 

análisis y evaluación
9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfacción del cliente

9.1.3 Análisis y evaluación

9.2 Auditoría interna

9.3 Revisión por la 

dirección
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Comentarios

Se incorpora el concepto de evaluación para determinar las acciones de
mejora necesarias, la frecuencia de medición y seguimiento y la
frecuencia de evaluación.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 9
8.1

9.1.1 Generalidades
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Comentarios

No hay cambios significativos

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

X Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 9 8.2.1

9.1.2 Satisfacción del cliente
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Comentarios

Se hace un énfasis al análisis de datos fusionando el desempeño de procesos y

productos (8.2.3 y 8.2.4) y el 8.4, esto con el fin de poder evaluar si el SGC esta

implementado eficazmente y le sirve a la organización para mejora de la misma.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 9
9.1.3 Análisis y evaluación

8.4; 8.2.3; 

8.2.4
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Comentarios

Se considera la retroalimentación del cliente, cambios que afectan a la

organización. No hay cambios significativos.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

X Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 9
8.2.2

9.2 Auditoría interna
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Comentarios

Incluye como entradas cambios a las cuestiones internas y externas, la dirección

estratégica, cuestiones de proveedores externos y otras partes interesadas,

eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 9 5.6

9.3 Revisión por la dirección
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Capítulo 10: Mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y 

acción correctiva

10.3 Mejora continua
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Comentarios

Mejora de redacción con algunas inclusiones.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 10 8.5.1

10.1 Generalidades
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Comentarios

Incluye las acciones inmediatas sobre las NC detectadas. Se aclara que no

siempre se puede tomar una AC de cada NC.

SE ELIMINA LA PARTE DE ACCION PREVENTIVA.

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

X Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 10 8.3; 8.5.2

10.2 No conformidad y acción correctiva



CAMBIOS EN LA NORMA ISO 9001 EDICIÓN 2015

Requisito nuevo (   ) requiere elaborar un plan para implementación

Requisito con cambios(   ) 

Requisito modificado solo en texto aclaratorio (   )

Requisito no cambio (   )

Req

Tipo de cambio Planificación Quienes

Requisito nuevo Requiere planificación a detalle Participación de la 

Alta Dirección y 

grupo STAFF y RD

Requisito con 

cambios

Requiere planificación general Participación del 

grupo STAFF  y RD 

Requisito modificado 

en texto aclaratorio

Requiere realizar documentos 

explicando la aclaración del texto a 

los auditores internos y actores del 

requisito

Participa el RD

X Requisito sin cambios No hay que realizar acción alguna No hay acciones

Capítulo 10
8.5.1

10.3 Mejora continua

Comentarios

No hay cambios significativos
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Anexo A
Aclaración de la nueva estructura, 

terminología y conceptos

A.1 Estructura y terminología

A.2 Productos y servicios

A.3 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes

interesadas

A.4 Pensamiento basado en riesgos

A.5 Aplicabilidad

A.6 Información documentada

A.7 Conocimientos de la organización

A.8 Control de procesos, productos y servicios proporcionados

externamente

Anexo B
Otras normas internacionales sobre gestión de la calidad 

y SGC desarrolladas por el ISO/TC 176
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Conclusiones
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Conclusiones

ESTRUCTURA DE ALTO

NIVEL

Cambio del formato de las

Normas de una manera

Estándar:

ISO desarrolló un modelo para

estructurar de forma idéntica

las normas de sistemas de

gestión que se generaran en

un futuro.
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REDACCIÓN.

Mejor redacción para hacerla

más general y entendible a

empresas de servicios.

Destacan la planificación y el

liderazgo como ejes

importantes y el cambio de

“Realización de Producto” a

Operaciones, más amoldable a

cualquier sector.

Conclusiones
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Fortaleciendo el Enfoque a

Procesos…

Haciendo énfasis en determinar

para cada uno de los procesos,

los insumos, los resultados, la

secuencia, interacción, los

riesgos, indicadores, recursos,

responsabilidades, autoridades,

acciones para la consecución de

los resultados.

Conclusiones
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Pensamiento basado en riesgo.

Uno de los propósitos principales

de un SGC es la de actuar como

herramienta de prevención. En

consecuencia, esta Norma

Internacional no tiene una cláusula

separada o sub cláusula titulada

"Acción preventiva". El concepto

de la acción preventiva se expresa

a través de un pensamiento

basado en el riesgo para la

formulación de los requisitos del

SGC.

Conclusiones
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Información documentada

Los términos “documento” y

“registro” se han sustituido

ambos, por el término o

referencia de “información

documentada”.

Conclusiones
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Del cliente a las partes interesadas.

En varias ocasiones el FDIS ISO 9001:2015 nos habla del cliente y

“las partes interesadas”. Esto supone un enfoque a calidad total y a

modelos de excelencia que nos obligan a incluir a accionistas,

personas, proveedores, la sociedad, etc.

Conclusiones
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Enfoque a Negocio.

En este Proyecto de Norma

Internacional se menciona y

debe interpretar el término

“negocio” en su sentido más

amplio, es decir, referido a

aquellas actividades que son

esenciales para los propósitos

de la existencia de la

organización; si la organización

es pública, privada, con fines

de lucro o sin fines de lucro.

Conclusiones
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Análisis del entorno.

Hay dos nuevas cláusulas

relacionadas con el contexto

de la organización (4.1 y 4.2).

En conjunto, estas cláusulas

que requieren la organización

para determinar los problemas

y los requisitos que pueden

tener impacto en la

planificación del sistema de

gestión de calidad.

Conclusiones
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Plan de transición

Se ha definido un periodo de

transición de 03 años desde la

publicación de la norma en su

versión en inglés.

La versión del 2008 y del 2015

van a convivir durante ese

periodo.

La versión del 2008 quedará

sin efecto al finalizar los 03

años.

Conclusiones
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