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OBJETIVOS

B Conocer los Principios de Calidad

B Conocer la estructura de la Norma ISO 9001:2015 vy
beneficios de su implementacion en una organizacion.

B Comprender los conceptos y requisitos de la Norma ISO
9001:2015.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1:es
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¢/ QUE ES LA ISO?

International Organization for Standarization

Organizacion Internacional de Normalizacion

Organizacion internacional independiente, no gubernamental,
inicio sus operaciones en Febrero de 1947, ubicada en Ginebra
(Suiza).

Federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de la 1SO), conformada
por 162 organismos.

A traves de sus miembros, reune a expertos para compartir
conocimientos y desarrollar normas voluntarias, basadas en el
consenso

Ha publicado mas de 19.000 Normas Internacionales que
abarca casi todos los aspectos de la tecnologia y la fabricacion.

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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Es una directriz de la ISO para la redaccion de
normas de sistemas de gestion basada en tres pilares

TITULOS IDEN:I'ICOS TEXTOS Y TERMINOS [I)DIEQITII\IN({?PIXII_\IEESS
PARA LOS CAPITULOS COMUNES IDENTICOS IDENTICAS

» Todas las normas tendran —+ Todosloselementos——— * Entodas las normas se
los mismos capitulos y comunes a todas las utilizara el mismo
secciones basicas. normas se describiran vocabulario basico.

« Para cada norma particular usando los mismos textos » Para cada norma podran
pueden adicionarse (texto estandar — Anexo establecerse definiciones
subcapitulos y SL). adicionales pero
subclausulas. * Entodas las normas se Unicamente para términos

utilizaran términos iguales técnicos de la especialidad.
con significados iguales.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1:es
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BASADO TOMA DE DECISIONES
CESOS BASADA EN EVIDENCIAS ®
GESTION DE
! LAS RELACIONES
MEJORA

GUARDIANES
de tus DERECHOS
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Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/
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1. Enfoque al cliente

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

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1.es
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2. Liderazgo

®
o o ﬁﬁ.
Los lideres en todos los niveles
establecen la unidad de propoésito y
la direccion y crean condiciones en
las que las personas se implican en

el logro de los objetivos de la calidad
de la organizacion.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1.es
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3. Compromiso
de las personas

Las personas competentes,
facultadas e implicadas en todos los
niveles de la organizacion son
esenciales para aumentar Ila
capacidad de la organizacion de
crear y entregar valor.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1.es
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DE LA CALIDAD

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.

4. Enfoque a
procesos

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1.es
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5. Mejora

Personeria PRINCIPIOS DE LA GESTION

DE LA CALIDAD

Las organizaciones exitosas tienen
un foco continuo en la mejora

N

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1.es
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6. Tomade
decisiones basada
en la evidencia

Las decisiones
analisis y la ev
informacion

probabilidad d
resultados desea

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1:es
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7. Gestion de las

relaciones
Para el éxito sostenido, Ilas
organizaciones gestionan Sus
/‘\ relaciones con las partes
m Interesadas, tales como los

/ proveedores.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9000:ed-4:v1.es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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& esopoan.c. SERIE DE NORMAS ISO
9000

Fundamentos y VVocabulario I NTC ISO 9000
Requisitos del Sistema de
Gestion de la Calidad. I NTC 150 000y
Gestion para el exito sostenido en
una organizacion NTC 15O 9004
Directrices para la auditoria del
Sistema de Gestion de la Calidad NTC ISO 19011

ISO - International Organization for Standardization.. https://www.iso.org

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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— MODULO |
# Personeria
¥} de Bogots, D. C. GENERALIDADES

Capitulo 0 .

Introduccion

Capitulo 1 .

Objeto y Campo de aplicacion

Capitulo 2 .

Referencias Normativas

Capitulo 3 .

Términos y definiciones

Capitulo 4 .

Contexto de la Organizacion

B

Capitulo5 &

Liderazgo

ESTRUCTURA DE LA

Capitulo 6 :

Planificacion

NORMA ISO 9001:2015

Capitulo 7 .

Apoyo

Capitulo 8 .

Operacion

!

Capitulo9 &

Evaluacién del desempefio

Capitulo 10 .

Mejora

Anexo A

Aclaracion de la nueva estructura,
Terminologia y Conceptos

Anexo B -

ISO - International Organization for Standardization. 1ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

Otras Normas Internacionales sobre
Gestion de la Calidad y Sistemas de
Gestion de la Calidad desarrolladas
por el ISO/TC 176

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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Beneficios de implementar un SGC son:

a) Capacidad para proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion
del cliente;

c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas
con su contexto y sus objetivos;

d) capacidad de demostrar la conformidad con
requisitos del sistema de gestion de la calidad
especificos.

La adopcion de un sistema de gestion de
la calidad es una decision estratégica.

ISO 9001:2015

No pretende Uso de la terminologia

Uniformidad en la especifica de ésta

estructura del SGC Al ., q la d taciG Norma dentro de la
ineacion e a documentacion organizacion

a la estructura de los capitulos
de la Norma

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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8 de Bogotd, D. C. INTRODUCCION

En la Norma, se utilizan las siguientes formas verbales:

“*“debe” Indica un requisito;

»*“deberia”’ Indica una recomendacion;

“*“puede” Indica un permiso, una posibilidad o capacidad.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo
de orientacion para la comprension o clarificacion del

requisito correspondiente..

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién

de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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Fuentes de

entradas

Entradas

INTRODUCCION

_v--v—u-—n-—q--n-”

I Punto final '

—-—-—T-—u-n—u

IPunto de jnicio \

I |
L |
|
1

Receptores de

los resultados

IPROCESOS | IMATERIA o, IMATERIA, | IPROCESOS |
|PREDECEDORES | {ENERGIA, . 1 {ENERGIA, ! |POSTERIORES |
{Pae gjemplo, o : ' -'INFORMAC!ON: lINFORMACION | IF’or sjémpla.en. |
jproveedores | IPor ejemplo, en | lPor ejemplo, en : |clientes |
l(lntemos o E ~ lformade ! fm.ma de | :(mternos ) !
jexternos) en 1 i materiales, | lproducto : | externos), en I
lpartfas interesadas | : lrequisitos v } \decision : jinteresadas |
:pertlnentes : : o | } | :pertmentes :
——————————— . oo s e e ) s s s ————— ———— ——

Posibles controles y puntos
de verificacion para hacer el

seguimiento del desempeno
y medirlo

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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e INTRODUCCION

Organizacion
y su contexto

) Soporte y
Operaclén

(7.8)

ey

Planificar i i ——

Evaluacion

Requisito Planificacion Liderazgo del Resultados
del cliente (6) (5) | desempeiio del SGQ
©

Verificar Productos y

servicios

Necesidades yl
expectatlvas '\
de las partes
interesadas  \|
pendientes

4)

 —— — — ——" ——- a—

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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MODULO Il
INTRODUCCION

0.3.3 Pensamiento Basado en Riesgos

incertidumbre.

»» Un efecto es una desviacion
sea

de lo esperado, vya
positivo 0 negativo.

Esencial para lograr un SGC eficaz.

Ha estado implicito en ediciones anteriores de esta norma, por ejemplo:
mediante requisitos para la planificacion , la revision y la mejora.

Uno de los propdsitos fundamentales del un SGC es actuar como una
herramienta preventiva. El concepto de accidén preventiva se expresa
mediante el uso del pensamiento basado en riesgos al formular
requisitos del SG.

Una organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar
riesgos y oportunidades.

Las acciones para abordar riesgos y oportunidades, establecen una base
para aumentar la eficacia del SGC.

Las oportunidades surgen de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto.

« RIESGO, es el efecto de la « Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a

eventos potenciales y consecuencias, 0 a una combinacion
de éstos. Combinacion de las consecuencias de un evento
(incluidos cambios en las circunstancias) y la probabilidad
asociada de que ocurra.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED

23
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“§eeBogotsn.c. 1. OBJETO Y CAMPO DE
APLICACION

La Norma especifica los requisitos para un SGC cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente un
producto o servicio que satisfaga los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y

D) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del
sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos son genéricos y se pretende que sean aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamano y el producto
suministrado.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los siguientes documentos referenciados, en parte o completos, son
indispensables para la aplicacion de esta norma. Para referencias con
fecha, soblo se aplica la edicion citada. Para referencias sin fecha, se aplica
la edicion mas reciente del documento citado (incluidas la enmiendas).

ISO 9000, Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y

Vocabulario.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los propoésitos de este documento se aplican los términos vy
definiciones dados en la Norma ISO 9000.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

CAPITULO 4

4.1
COMPRENSION DE
LA ORGANIZACION
Y DE SU CONTEXTO

4.2

COMPRENSION DE LAS
NECESIDADESY
EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

4.3

DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SGC

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

4.4
SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD Y SUS
PROCESQOS

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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%} de Bogotd, D. C. CAPITULO 4

CONTEXTO DE LA

Entorno empresarial " Entorno de la organizacion
P ORGANIZACION g
Contexto de la organizacion
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y | Cuestiones internas y externas
\ DE SU CONTEXTO J

x Y
oy

Determinar cuestiones Para su proposito y
—* externas e internas = direccion estratégica
pertinentes

Debe para lograr los resultados

‘ Que afectan su capacidad
previstos de su sistema de
|, Realizar el seguimientoy  gestion de la calidad

revision de la informacion

N

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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Entorno empresarial

Stakeholders ‘¥
Emergentes!!!!
M Stakeholders,

Medio ambiente Grupos de interés,
Contrapartes
é o Partes mteresadas

Personas, fisicas o juridicas, y
entornos fisicos que pueden
impactar o ser impactados

por Ias actividades de Ia
empresa.

CAPITULO 4

CONTEXTO DE LA

ORGANIZACION Entorno de la organizacion

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y |
\ EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

Determinar las partes interesadas
pertinentes al SGC

Determinar los requisitos pertinentes de
" estas partes interesadas para el SGC

%? ‘ Debe |—

Gobiernos y organismos
internacionales

Realizar el seguimiento y revision de
= |a informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos

 ONGsy grupos

beligerantes

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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¥ de Bogota, D. C. CAPITULO 4

CONTEXTO DE LA

Entorno empresarial

ORGANIZACION

Entorno de la organizacion

—+Debe —

Cuestiones internasy
externas (Num.4.1)

Determinar los limites . Requisitos de las partes
la aplicabilidad del SGg - Considerar = == iharesadas pertinentes
(Num.4.2)

L—» Productosy servicios

L) No se afecta la capacidad o responsabilidad de la de la organizacion

organizacion en la conformidad de sus productos y

- 4.3 DETERMINACION servicios y el aumento dela satisfaccion del cliente

DEL ALCANCE DEL

| SISTEMA DE — Debe — Establecer los tipos y productos de servicios cubiertos

K\ GESTION

— Debe - Proporcionar justificacion para cualquier requisito que se

determine que no es aplicable para su SGC

— Debe — Estar disponible y mantenerse como informaciéon documentada

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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Alcance del SGC

La Personeria de Bogota, D. C. promueve y defiende los
derechos de las personas, previene y controla la funcion
publica, actta como garante del respeto del ordenamiento
juridico y wvigila la conducta de los servidores(as)
publicos(as). Abarca todos los procesos determinados en el
mapa de procesos de la Entidad, cumpliendo con los
requisitos aplicables de la norma ISO 9001:2015,
respondiendo a las necesidades y expectativas de las
partes interesadas.

GUARDIANES
de tus DERECHOS

{¥ Personeria de Bogota, D. C.

Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED




b geegg;g?g}g No aplicabilidad:

A la Personeria de Bogota, D. C. no le aplican los numerales de la norma 1SO
9001:2015:

1.El numeral 7.1.5.2 (Trazabilidad de las mediciones) porque no se utilizan
equipos de medicion en la prestacion de los servicios misionales.

2. El numeral 8.3 (Disefio y Desarrollo de Productos y Servicios) en razon a que
los servicios de Promociéon y Defensa de Derechos, Prevencion y Control a la
Funcion Publica de las entidades del Distrito Capital y la vigilancia de la
conducta de los servidores publicos se aplican bajo los lineamientos de la
normatividad legal vigente, asi mismo la Entidad no formula politicas publicas,
vigila que se cumplan, por lo tanto no requiere disefiar y desarrollar ningun
instrumento legal relacionado con los servicios misionales.

3. En numeral 8.4.1 (Control de los Procesos, Productos y Servicios
Suministrados Externamente — Generalidades - Literal b.) porque los servicios
misionales de la Entidad son prestados directamente y no son tercerizados.

GUARDIANES

Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/ de tus DERECHOS

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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L

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

CAPITULO 4

441 |

- EStablecer

SGC )
+— Implementar |
Debe Los procesos y Debe
— Mantener K sus interacciones '
Mejo_rar
Continuamente

La Planificacion Estratégica.

optimiza tus recursos y tu tiempo,

,g:e . tf, = simplifica el proceso, .
(19
LD s 1,

P2 T &,

Mt LD

%
: N
”%a
-m

ISO - International Organization for Standardization.

— . Mantener Informacion

documentada para apoyar la
operacion de los procesos

Conservar Informacion
documentada para apoyar la
operacion de los procesos

[

— Determinar entradas requeridas y

las salidas esperados (Num.8.1)

Determinar secuencia e interaccion
(Num.8.1

Determinar y aplicar criterios y
métodos para asegurar operacion y
control eficaz (Num. 8.1, 8.5,9.1.1)

—> Determinar los recursos necesarios
(Num.7.1)

— Asignar responsabilidades y
autoridades (Num. 5.3)

|, Abordar los riesgos y

oportunidades (Num. 6.1)
Valorar los procesos e implementar

[T cualquier cambio para asegurar el

logro de los resultados previstos
(Num. 9.1.3,9.2)

ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion

de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

L__, Mejorar los procesos y el SGC

(Num. 9.1.3, 9.3, 10.)

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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I' ‘m(g%ﬂ %

Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/

0 PERSONAS Y ENTIONDES
ORIENTADAS Y ASISTIDAS

i ACCKINES DE INTERVENCION

GUARDIANES
de tus DERECHOS

¥ Personeria de Bogotd, D. C.
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CAPITULO 5

[ lioemazeo |
\ \ \

S 5.2 5.3
LIDERAZGO Y POLITICA ROLES,
COMPROMISO RESPONSABILIDADES

Y AUTORIDADES EN
LA ORGANIZACION

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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| 5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO J
| 5.1.1 GENERALIDADES J

—
—_—n
—

Alta Demostrar

B eceion™ Debe -+ liderazgoy
compromis .

0 con el
SGC

—
—
—_—

8 de Bogots, D. C. CAPITULO 5

Asumiendo la responsabilidad de rendir cuentas de la
eficacia del SGC

Asegurando que se establece la politica y los objetivos del SGC,
compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la
organizacion

Asegurando la integracién de los requisitos del SGC en los
procesos de negocio

Promoviendo el uso del enfoque basado en procesos Yy el
pensamiento basado en riesgos

Asegurando disponibilidad de los recursos necesarios

Comunicando la importancia de una gestion eficaz y
conforme con los requisitos del SGC.

Asegurando que el SGC logre los resultados previstos.

Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para
contribuir a la eficacia del SGC

Promoviendo la mejora

Apoyando otros roles pertinentes de la direccion para
demostrar liderazgo aplicado a sus areas de responsabilidad.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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¥ de Bogota, D. C. CAPITULO 5

L5'1'2 ENFOQUE AL CLIENTE J

Alta Demostrar

Direccién Debe = liderazgo y

compromiso
asegurandose

! !

Determinan, comprenden y Se Determinan y se tratan
se cumplen los riesgos y oportunidades
los reCIUiSitOS del cliente Yy que pueden afectar la
los legales y reglamentarios conformidad de los
aplicables productos y los servicios y
la capacidad de aumentar
la satisfaccion del cliente

Se mantiene el enfoque en aumentar la
satisfaccion del cliente

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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¥ de Bogot3, D. C. CAPITULO 5

2. POLITICA J

v assuod,

USITLe Th)

Lessremiue L _DESARROLLARLAPROLITICADELACALIDAD J

S

Direccioén

Intenciones globales,
orientacion de la organizacion
en lo relativo a la Calidad,
expresadas formalmente por la
Alta Direccion

Alta _, Debe — Establecer, implementar y mantener

una politica de la calidad que:

Sea apropiada al proposito

=

Sea apropiada al contexto de la organizacion

— . ., s . . -,
Apoya la direccion estratégica de la organizacion

™ Es marco de referencia para establecimiento

—* de objetivos

Incluye compromiso de cumplir requisitos
— aplicables

Incluye compromiso de mejora continua del
. SGC

| 5.2.2 COMUNICAR LA POLITICA DE LA CALIDAD POLITICA J

Estar disponible y mantenerse como Informacion documentada

Debe —}—

—

—* Comunicarse, mantenerse y aplicarse en la organizacion
Estar disponible para partes interesadas

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestiéon
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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Politica de la Calidad

La Personeria de Bogota, D. C., en cumplimiento de su mision y
vision, se compromete a brindar una atencion integral e
Incluyente a las personas, bajo un enfoque basado en procesos,
un talento humano idoneo, el uso de tecnologias eficientes e
Infraestructura adecuada, orientada a mejorar la prestacion del
servicio, lograr un mayor grado de satisfaccion de los(as)
usuarios(as) y partes interesadas, y a la mejora continua de su
Sistema de Gestion de la Calidad.

GUARDIANES
de tus DERECHOS

¥} Personeria de Bogota, D. C.

Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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. ©9.3ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION J

Alta
Direclcién

Debe
Asegurarse gue las responsabilidades
y autoridades para los roles:

A

v

Asignan  Comunican Entiendan

Para

Asegurarse quese
promueve el enfoque al
cliente

»

» Asegurarse que el SGC es conforme
con los requisitos de ISO 9001

Asegurarse gque se mantiene la Asegurarse que los procesos
integridad del SGC cuando se generan las salidas previstas
planifican e implementan cambios .
Informar a la alta direccién sobre el
desempeiio del SGC y de
oportunidades de mejora (Num.10.1)

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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, 2 de Bogota, D. C.

[ FANFicAcioN
\ \ \

6.1 6.2 6.3
ACCIONES PARA OBJETIVOS DE LA PLANIFICACION DE
ABORDAR RIESGOS CALIDADY LOS CAMBIOS
Y OPORTUNIDADES PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED




£ Personeria

"} de Bogot, D. C. CAPITULO 6

. 6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES J

. 6.1.1.

Debe — Planificar el SGC |
considerando — Necesidades y expectativas de partes )
interesadas (Num.4.2)

= Contexto de la organizacion (Num.4.1)

Debe Determinar — Asequrar que el SGC logre los resultados previstos
—

los riesgos y
oportunidades >

gue es necesario
abordar . Prevenir o reducir efectos no deseados

, Aumentar los efectos deseables (oportunidades)

___, Lograr mejora

r— Planificar las acciones para abordar riesgos y oportunidades,
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los

productos y los servicios
\al.2 J Debe ——t—=Integrar e implementar las acciones en los procesos del SGC et \—
(Num. 4.4y Num.8.1) B :

= Evaluar las eficacia de las acciones

|V_’ >
ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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125 de Bogota, D. C. CAPITU LO 6

L 6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS J

Las funciones, niveles

G Establecer pertinentes
6.2.1 ) Debe — Opjetivos de P2

la calidad Procesos pertinentes
necesarios para el '
Go AL SGC —» Coherentes con la politica

;_ ' —» Medibles
.}:‘- —+ Tener en cuenta los requisitos aplicables

Pertinentes para la conformidad de los

* Deben == productos y servicios y el aumento de la
satisfaccion del cliente

822 — Objeto de seguimiento

_» Comunicarse

-+ Actualizarse

Al planificar el logro de los objetivos

— Que se va a hacer

_, Recursos requeridos
Responsable(s)

Cuando finalizar

Como evaluar resultados

Debe mantener informacion documentada
sobre los objetivos de la calidad

Debe — Determinar ™

AR

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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Objetivos Estratégicos y de la Calidad

2. Realizar acciones de prevencion y control a la Funcion Publica, en el
marco del cumplimiento del Plan de Desarrollo, con énfasis en los
Derechos e intereses colectivos.

3. Vigilar la conducta oficial de los(as) servidores(as) publicos(as) del
Distrito Capital, mediante acciones preventivas y correctivas, que permitan
un adecuado cumplimiento de los principios de la Funcion Publica.

GUARDIANES
de tus DERECHOS

¥ Personeria de Bogotd, D. C.

Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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Objetivos Estratégicos y de la Calidad

4. Fortalecer la gestion institucional a través del uso vy
apropiacion de tecnologias de la informacion y las
comunicaciones, la aplicacion de buenas practicas, un Talento
Humano y una infraestructura adecuados para la prestacion del
servicio.

5. Incorporar una cultura del conocimiento y la innovacion a
traves de actividades que permitan el desarrollo de ideas,
lecciones aprendidas e Investigaciones para mejorar los
resultados de la gestion institucional.

GUARDIANES
de tus DERECHOS

¥ Personeria de Bogotd, D. C.

Material suministrado por la Personeria de Bogota - https://www.personeriabogota.gov.co/

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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L 6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS J

Cuando la organizacion
determine la necesidad de —..

|

Debe — Considerar —,,

(Num.4.4.)

cambios en el SGC

Deben realizar de manera planificada

S\eXI bilit y
(0]
A3 P,t,ab?\\\\-‘\

to

—» Proposito de los cambios y sus consecuencias
potenciales

—> |aintegridad del SGC

l— Disponibilidad de recursos

» Asignacién o reasignacion de responsabilidades y

Gestion del Cambio

Transformacién

ISO

autoridades

- International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 7

SOPORTE

7.1

RECURSOS

7.2

COMPETENCIA

7.3
TOMA DE CONCIENCIA

74
COMUNIACION

7.5

INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.4
Generalidades

2.

Creaciony
Actualizacion

38

Control de la
Informacion
Documentada

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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¥3 de Bogota, D. C.

\ J

7.1 RECURSOS J

—
7.1.1 GENERA

IDADES
) Las capacidades y limitaciones de l0S recursos s«——
internos existentes

Qué se necesita obtener de los
proveedores externos (Num.8.4)
Considerar

3

- Determinar Recursos necesarios para:
Debe A v Establecimien,to
S . v Implementacion
Proporcionar v Mantenimiento
v" Mejora continua
SGC

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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L 7.1 RECURSOS J

2

amvéscc EMPLOYEE
ORJIECTIVES

R HARM

URCE
HuMAN RESO
MANAGEMENT

hM"LDYn
BUSINESS d 2gCALITMENT

VALUE  REWARDING

| 7.1.2 PERSONAS_J

Debe
|

!

Determinar A Proporcionar

\

Personas necesarias para:

* Implementacion eficaz
del SGC

* Operaciony control de
SUS procesos

CAPITULO 7

2 1.3 INFRAESTRUCTURA J 7.1.4 AMBIENTE PARA LA OPERACION |
- | DE LOS PROCESOS J
Debe
] Debe
b ' .
Determinar =g Proporcionar l _ ! _
A Determinar — Proporcionar
Mantener

Man’t\ener

Infraestructura necesaria para:

» Operacion de sus procesos

« Conformidad de los
productos y servicios

Ambiente necesario para:

* Operacion de sus procesos

+ Conformidad de los
productos y servicios

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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1= de Bogota, D. C.

. 1. RECURSOS

o

\

5. RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION J

1. GENERALIDADES J

LS

Debe

!

Determinar A Proporcionar

-+ v Son apropiados para el
tipo especifico de

Asegurarse que ___ actividades de

» Debe =

Recursos necesarios para:
v" Asegurarse de la validez y fiabilidad de
los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para
verificar conformidad de los productos
y servicios con los requisitos

los recursos . .
seguimiento y medicion

—» v/ Se mantiene para
asegurar de su
idoneidad continua

v

Debe

__, Conservar |la informacion documentada apropiada
de la idoneidad de los recursos para su proposito

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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4 de Bogot3, D. C.

7.1 RECURSOS J i 7.1.5 RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION J

\

7.1.5.2 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES J

Cuando:

» Latrazabilidad de las mediciones es un requisito

» Laorganizacion la considera como parte esencial para asegurarse de la validez de
los resultados de la medicion, el equipo de medicion

|
Debe / Debe Debe

' |

dentificarse para . ; _ l’ Protegerse contra ajustes, dafio o
determinar su Calibrarse  —, Verificarse deterioro que pudieran invalidar el
Debe estado ambas estado de calibracion y los posteriores
resultados
+ Determinar si la validez de los )

Intervalos V Antes de su
planificados utilizacion

resultados de medicion previos
se afecta de manera adversa,
cuando el equipo de medicion I

se considere no apto para su L
Proposito previsto, Contra patrones de medicion trazables a patrones de

- y Debe tomar las acciones medicion internacionales o nacionales
adecuadas cuando sea l Conservarse como informaciéon documentada la base
necesario. Debe — utilizada para la calibracion o la verificacion, cuando no
existan patrones

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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7.1.6 CONOCIMIENTOS DE LA |
L ORGANIZACION

= Son conocimientos especificos

CAPITULO 7

— Debe —» Determinar los conocimientos

necesarios para: ( %

 laoperacion de los procesos\_

» la conformidad de los productos
y Servicios

- Deben Mantenerse y ponerse a
disposicion en la medida en que sea

gque se adquieren con la
experiencia.

» Es informacion que se utiliza y
se comparte para lograr los
objetivos de la organizacion

» Pueden basarse en fuentes
internas o externas

necesaria
- actuales
___, las nece_S|dades Y _., Debe
tendencias _ N
del cambio) acceder a los conocimientos

adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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Saber Sabesr hacer

| 7.3 TOMA DE CONCIENCIA

CAPITULO 7

- Determinar la competencia necesaria de las
personas que realizan un trabajo que afecte el
desempeiio y eficacia del SGC.

- Asegurar que las personas sean competentes,
basandose en educacion, formacion 0
experiencia adecuadas.

L, Tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria, y evaluar su eficacia

,» Conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de la competencia.

v

Asegurarse que las personas que realizan trabajos

S

Debe < - Los objetivos de la calidad pertinentes

« Su contribucion a la eficacia del SGC

* Los beneficios de una mejora del desempeiio

» Las implicaciones del incumplimiento de los
requisitos del SGC

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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 Politica de la calidad vl = S

¥
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o

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED

52



£ Personeria CAPITULO 7

=2 de Bogota, D. C.

L_7'4 COMUNICACION J Debe —» Determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al SGC

gue incluyan:

Qué

comunicar

— & .
Quien ' ‘ T, Como
comunica LT s comunicar

Cuando A quién
comunicar comunicar

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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2 de Bogota, D. C.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7

Informaci

| 7.5.1 GENERALIDADES I

El SGC — Debe Incluir:

n que una organizacion tiene que controlar y mantener,

1509001:2015

» Lainformacion documentada requerida por ésta Informacién documentada
Norma T ATy

> Informacion documentada que la organizacion ha 4 =SsF
determinado como necesaria para la eficacia del ‘

SGC.

La extension de lainformacién documentada puede variar de una organizacion a otra, debido a:
A  Eltamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios.

« LaComplejidad de los procesosy sus interacciones.

« LaCompetenciade las personas.

:0-0

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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% de Bogota, D. C.

LLD INFORMACION DOCUMENTADA J

7.5.2 CREACION Y ACTUALIZACION J

e

« Laidentificacion y descripcion
» Elformato y los medios de soporte.
Debe —» Asegurar | * La revision y aprobacion con respecto a la
conveniencia y adecuacion

' h?.ss CONTROL DE LA INFORMACION DOCUMENTADA |

_7.5.3.1 | Debe =* Controlar para asegurarse ' Debe — Ab(_)r_d ar las siguientes
;—J £9.3.2 actividades:
v Esté disponible y sea idonea para su uso, Distribucion + Legibilidad.
cuando y donde se necesite « Acceso + Control de Cambios
v Esté protegida adecuadamente. * Recuperacionyuso . Conservacion

" * Almacenamiento disposicion.
| - : L, reservacion
| identificar y controlar a informacion de > LayiEformacién documentada conservada como
origen externo, segun sea adecuado. : : .
evidencia de la conformidad debe protegerse

contra las modificaciones no intencionadas

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién

©SCS A2 ALL RIGHTS RESERVED de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 8

OPERACION

8.1 83 8.5 8.7
PLANIFICACION Y DISENO ¥IBESARROL O PRODUCCION Y CONTROL DE LAS SALIDAS
CONTROL DE LOSPRODUCTOS Y PRESTACION DEL NO CONFORMES
OPERACIONAL SERVICIOS SERVICIO
8.4
CONTROL DE LOS 8.6
8.2 PROCESOS, LIBERACION DE LOS
REQUISITOS PARA PRODUCTOS Y PRODUCTOS Y SERVICIOS
LOS PRODUCTOS SERVICIOS

Y SERVICIOS SUMINISTRADOS

EXTERNAMENTE

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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5 de Bogota, D. C.

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Planificar Los procesos _ . a) Determinacion de los
Debe Implementar b necesarios ___Para *cumplir los requisitos mediante requisitos para los productos y
(Num.4.4.) < «Implementar las servicios (Num.8.2)
acciones del Num.6.1

Controlar

1) Procesos . o
» o b) establecimiento de criterios
2) Aceptacion de los productos y servicios l

c) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la conformidad

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los
criterios

conservacion de la informacion

confianza operacion efectiva > e) la determinacion, mantenimiento y
documentada en la extensidn necesaria

Demostrar la conformidad

Salida de la planificacion =+ Debe ser Adecuada para las operaciones

_l:: Cambios planificados
===p Tomando acciones
Debe —+ Controlar Revisar consecuencias de

cambios no previstos

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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* Ae Rnonta N C CAPITU LO 8
2. REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

1. COMUNICACION CON EL CLIENTE
Debe = Incluir

A 4

Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios

v

"« Tratar las consultas, los contratos o los pedidos,
y incluyendo los cambios r
»J l : M\ ct\* ‘-.-:Z’X‘J 7\
s . 5 | . LT A ( - ﬁl}}
Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicio S “1 9 } \ /
incluyendo las quejas de los clientes; J vy \ L,,

v

Manipular g controlar las propiedades del cliente

v

Establecer los requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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=2 de Bogota, D. C.
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.2 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer
~* al cliente, incluyen:

Debe = Asegurarse — * cualquier requisito legal y reglamentario aplicable
* considerados necesarios por la organizacion

=+ puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece

A 4

8.2.3 REVISION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Asegurarse =+ Tiene capacidad para cumplir los requisitos
8.2.3.1 Debe L - -
Realizar —+ Revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios, para

incluir:

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

—* requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

_» requisitos especificados por la organizacion

—» requisitos legales y reglamentarios adicionales

__, diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y
los expresados previamente..

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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8.2.3 REVISION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.3.1 Debe = Asegurarse ==+ Estén resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o

pedido y los expresados previamente

Debe = Confirmar ==+ Los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando éste no proporcione

una declaracion documentada

8232 Debe =+ Conservar ==+ Informacion documentada sobre:

 Resultados de la revision

Cualquier requisito nuevo para los productos y servicios

8.2.4 CAMBIOS EN LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Debe = Asegurarse =+ Cuando se cambien los requisitos para productos y servicios, la informacion documentada

pertinente sea modificada , y de que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién

de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
© SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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3. DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
1. GENERALIDADES

Debe — Establecer, implementar y mantener El Disefio como Proceso.

!

Un proceso de disefio y desarrollo adecuado Y 2 3 4 5 6 7
. .., SDelnicion Y Diseno de | Diseo en | Verificacion ciond Mercado ] Disposicion
para asegurarse de la posterior provision de BuSSaicl Conceptodl Detalie Q) y Testeo FIoe0 Final

productos y servicios

8.3.2 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
» Determinar etapas y controles

. 4

Debe —» Considerar -—1

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas

implicadas;
a) Naturaleza, duracion y complejidad de las g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios
actividades de diseiio y desarrollo; en el proceso de disefio y desarrollo;
b) etapas del proceso requeridas, incluyendo las h) los requisitos para la posterior produccion de productos y
revisiones; prestacion de servicios;
c) las actividades requeridas de verificacion y i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo
validacion; esperado por los clientes y otras partes interesadas pertinentes;
d) las responsabilidades y autoridades j) lainformacién documentada necesaria para demostrar que
involucradas; se han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.
e) las necesidades de recursos internosy
externos

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 8

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.3 ENTRADAS PARA EL DISENO Y DESARROLLO
Debe —+ Determinar

requisitos esenciales para los tipos especificos de productos
y servicios que se van a disefar y desarrollar '
Debe —» Considerar
] b)
a) losrequisitos funcionales y de desempefio; S0
la informacion proveniente de actividades de “€)
b) disefio y desarrollo previas similares; ;o

c) losrequisitos legales y reglamentarios;

d)

d) normas o codigos de practicas suscritos;

e) lasconsecuencias potenciales del fracaso debido a la
naturaleza de los productos y servicios; i .:.:-

Las entradas ser adecuadas
deben completos y sin ambigiiedades.

» Deben resolvexse las entradas del diseiio y

desarrollo contradictorios. f)
» Debe conservar la informacién documentada

sobre las entradas

8.3.4 CONTROLES DEL DISENO Y DESARROLLO

Debe = Aplicar _l

Controles para asegurarse

. a) _los resultados a lograr estan definidos;

las revisiones se realizan para evaluar la capacidad
de los resultados de cumplir los requisitos;

se realizan actividades de verificacion
asegurarse de que las salidas cumplen
requisitos de las entradas;

se realizan actividades de validacién para asegurarse
de gue los productos y servicios resultantes

para
los

-gatisfacen los requisitos para su aplicacion

especificada o uso previsto;

se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas
determinados durante las revisiones, o las actividades de
verificacion y validacion;

se conserva la informacién documentada de

estas actividades.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 8

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.5 SALIDAS DEL DISENO Y DESARROLLO

Debe — Asegurarse

!

a) cumplenlos requisitos de las

b) son adecuados para los procesos
posteriores para la provision de productos y
servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de
seguimiento y medicién, cuando sea
adecuado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos
y Servicios que son esenciales para su
propdsito previsto y su uso seguro y correcto.

» Debe conservar informacion documentada

sobre las salidas del disefio y desarrrollo

ISO

L 8 =
) A

8.3.6 CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROI | O

Identificar, revisar
y controlar

/ N\

Cambios Cambios posteriores en
durante el D&D la medida necesaria
| ]
para asegurarse

!

No haya impacto adverso en la conformidad

Debe —

> Debe conservar informacion documentada

a) Los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizaciéon de los cambios;

d) las accionestomadas para prevenir impactos adversos.

- International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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4. CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
1. GENERALIDADES

los productos y servicios estan destinados a incorporarse

Debe =+ Asegurarse dentro de los propios productos y servicios de la
organizacion;
procesos, productos y servicios __ Debe _, Determinar los productos y servicios son proporcionados directamente a
suministrados externamente son Controles: ™ los clientes en nombre de la organizacion;
conformes a los requisitos \ un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado
por un proveedor externo

@ Debe =+ Determinar

y Aplicar
Criterios
|
y v v v
Seleccion Evaluacion Seguimiento del Reevaluacion
| desempeiio |

}

Debe = Conservar

la Informacion documentada de éstas actividades
y de cualquier accion que surja de éstas

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 8

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOQOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.2TIPOY ALCANCE DEL CONTROL

Debe

}

Asegurarse )4 1

los procesos, productos y servicios suministrados externamente
no afectan de manera adversa la capacidad de la organizacion de

= ‘1' v ~ !iﬂ

entreqgar productos v servicios

conformes a sus clientes

|

Dﬁbe
! } } D
Asegurarse » Asegurarse > Considerar Determinar
definir los controles que + el impacto potencial en la verificacion u otras

asegurarse de que
permanecen dentro
del control de su SGC

pretende aplicar a un
proveedor externo y los
gue pretende aplicar a
las salidas resultantes

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

capacidad de cumplir regularmente  actividades necesarias,

los requisitos del cliente Yy los para asequrarse Cump|en
legales y reglamentarios aplicables; los requisitos.
eficacia de los controles aplicados

por el proveedor externo
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CAPITULO 8

8.4 CONTROL DE LOS PROCESQOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.3 INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS

adecuacion de
los requisitos

Debe — Asegurarse — antes de su = Debe = Comunicar

comunicacion
al proveedor
externo.

Sus requisitos para

-+ Procesos, productos y servicios

>  Aprobacion de:

v/ productos y servicios

v' Métodos, procesos y equipos
v Liberacion

= Competencia. Calificacion de
las personas

= Interacciones del proveedor
con la organizacion

=» Control y seguimiento del
desempefio

—» Actividades de verificacion o
validacion de la organizacion
0 su cliente, en las
instalaciones del proveedor

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 8

5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

1. CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PROVISION DEL SERVICIO

Debe _ N
Produccion y provision
Implementar=+ del servicio bajo

e incluir, si es aplicable

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

condiciones controladas

_, Disponibilidad de informacién

documentada:

«Caracteristicas de productos y
servicios o actividades

*Resultados a alcanzar

__, Disponibilidad y uso de recursos de
seguimiento y medicién

L, Seguimiento y medicion en etapas
apropiadas

=+ Uso de infraestructura y entorno
adecuado

_, Personas competentes. Calificacion
requerida

Validacion y revalidacion periddica
de la capacidad para alcanzar
resultados

—» Acciones para prevenir errores
humanos

=+ Actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

Estado de las salidas
respecto a los requisitos
I'=+ de seguimiento y
medicién a través de la
produccién

8.5.2 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD Debe

Medios Asegurar la l
Debe —» Utilizar —2d€cuados para _, conformidad ., |dentifica

identificar las productos y
salidas servicios
1 Identificacion Unica de las  Conservar informacion
Debe — controlar — salidascuandola =+ documentada de la
trazabilidad sea un trazabilidad
requisito

8.5.3 PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O PROVEEDORES EXTERNOS

Propiedad del cliente y
del proveedor externo
—» Que este bajo su
control, o este siendo
utilizada por la
organizacion

Debe =+Cuidar

Debe =+ Informar =»

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

=+ Debe -+

Al cliente o proveedor externo, si su
propiedad se pierde, deteriore o se
considera inadecuada para su uso

-+ |dentificar |

L Verificar

» Proteger

=+ Salvaguardar |

. Conservar informacion
documentada de lo ocurrido

Suministrada para su
utilizacion o
incorporacion en los
productos y servicios

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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CAPITULO 8

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.4 PRESERVACION
Debe

}

Preservar

'

Las salidas durante la produccion

y prestacion del servicio

l para

Asegurarse de la conformidad

Identificacion
Manipulacion

Control de la
contaminacion

v Puede 1| Embalaje

incluir Almacenamiento

Transmision o el
transporte

Proteccion

8.5.5ACTIVIDADES

POSTERIORES A LA ENTREGA

Debe
|
Cumplir

Requisitos para las actividades
posteriores a la entrega
(Num.8.2.3.1)

Debe
l

Considerar

|

Determinar el alcance de estas
actividades:
*requisitos legales y reglamentarios;
* potenciales consecuencias no deseadas
*La naturaleza, el uso y la vida prevista
de sus productos y servicios;
*Los requisitos del cliente
* Retroalimentacion del cliente;

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

8.5.6 CONTROL DE LOS CAMBIOS

Debe
|
_ |
Revisar A Controlar
I
Cambios para la

produccion o prestacién
del servicio

l para

Aseqgurarse de la
conformidad continua

Debe conservar informacion
documentada que:

v" describa la revision de los cambios
v" Personas que autorizan el cambio
v Cualquier accién que surja

©SGS SA 2012 ALL RIGHTS RESERVED
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8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS - .
it &1 o

Debe =+ Implementar =+ Disposiciones planificadas
(Num.8.1)

|

En las etapas adecuadas
1 para

Verificar que se cumplen
los requisitos

4

Hasta que se hayan Debe conservar informacion
—* completado » documentada sobre la liberacion que
satisfactoriamente las induya:
disposiciones planificadas . . .
P P v'Evidencia de la conformidad con los
l Autoridad pertinente ~ C'iterios de aceptacion;
Autorizacién< v Trazabilidad a Ias_ personas que han
autorizado la liberacion.

Cliente

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

NO
=
M\ D,

8.7.1

| s

Q ,

Debe = Asegurarse —» A

Productos Servicios . USO ———— Debe — Tomar
Prevenir < l
Identifican y Controlan ré) Entrega no _
! intencionada Acciones

‘)@fndose
Antes y después de la

entrega de los productos . Debe Naturaleza Efecto en la

Durante o después de la «~ Aplicar COrreccion < de laNC  conformidad
provision de los servicios Verificarse la Separacion,
conformidad contencién ¥
8.7.2 Devolucion o Debe 2@
DescribalaNC «= . suspension de < Tratar oo
Describa las acciones «—{ informacion la provisién SNC

Describa las concesiones «=— 4scumentada Y= Informar
Identlflque_ la autorld_a}d ! | al cliente
que decide la accion Concesién +=

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 9

| EVALUACION DEL DESEMPERO |
\ \ \

9.1 9.2 9.3
SEGUIMIENTO, AUDITORIA INTERNA REVISION POR LA
MEDICION, DIRECCION
ANALISIS Y
EVALUACION

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 9

| 9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION J

. 9.1.1 GENERALIDADES |

Delbe
Debe Determinar Debe
Evaluar | Mantener
| " Qué es necesario hacer | f o ; .
desempefio y la eficacia seguimiento y que es Informacion documentada apropiada
del SGC necesario medir ) como evidencia de los resultados.
~  Cuéndo se deben ¢ Matodos d imiento.
analizar y evaluar los | Meto o(I)'S' - segyll_m_|en 0,
resultados del Ime HCIoN e SIS0
seguimiento y la . evaluacion nelct:egarlos, nglra
e _ ._asegurar resultados validos

2,

" cuando se deben llevar a

cabo el seguimientoy la
- medicion

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién

de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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. 9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION J

1 9.1.2 SATISFACCION DEL CLIENTE

sequimiento de las percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas

7 Debe —+ Realizar —»

) ()
e
T
_ ) para wﬁ“ﬁ‘w"’
Debe —+ Determinar =+ métodos » realizar seguimiento \’3 o a
revisar . @

Informacién de las
percepciones del cliente Q

1 &, ‘@

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 9

| 9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION J

Debe
|

) ) Analizar A Evaluar
| 9.1.3 ANALISIS Y EVALUACION | | |

¢
Datos e informacion apropiados
del seguimiento y medicion

Los Resultados

|
@ se utilizan
@E l para
Evaluar

—»conformidad

. __, grado de satisfaccion del
desempenio proveedores externos . cliente

eficacia de las acciones tomadas para —>desempefioy la
abordar los riesgos y oportunidades “|  eficacia del SGC

MEJORAfEecesidad de mejoras en el SGC  «—

lo planificado se ha imple‘r'nentado de forma eficaz

7

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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92 AUDITORIA INTERNA J Debe — Realizar == Auditorias Internas a intervalos planificados

|

921 proporcionar informacion acerca de su SGC

Cumple con con los Cumple conconlos Estaimplementado

requisitos propios requisitos de la y mantenido
i de la Organizacion norma ISO 9001 eficazmente |
- - [
9.2.2 = Debe |
Deben considerar: « Planificar * Definir criterios de auditoria y
o °Importancia de los procesos - establecer alcance de cada auditoria
' - Cambios que afecten - implementar ’ S?Iecmonar Icl)s ZUdltc(i)reIS
- auditorias previas * mantener n ormarresu ta_ oscdelas
_ l auditorias a la direccion pertinente
Incluir: Programa(s) - Realizar las correcciones y tomar
* Frecuencia d g ditor las acciones correctivas adecuadas
* Metodos € auditoria sin demora injustificada
_-_Responsab_ll_ldao_lgs « Conservar informacion
* Requisitos de planificacion documentada * implementacion
y del programa
* elaboracién de informes prog
resultados de
auditorias

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestion
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 9

|L9:3 REVISION POR LA DIRECCION J

| 9.3.1 GENERALIDADES

Alta

. . =+ Debe — Revisar — el Sistema de Gestion de la Calidad
Direccion

de la organizacion

v

Intervalos planificados

v

para asegurarse de:
v'idoneidad,
v’adecuacion,

v eficacia continuas

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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|L9.3 REVISION POR LA DIRECCION J

Debe — Planificarse ——» La Revision porla Direcciény
llevarse a cabo, incluyendo:

——

= Estado de las acciones de las revisiones

anteriores. o

= Cambios en las cuestiones externas e
internas que sean pertinentes al SGC o

—

Informacion sobre el desempefioy la
eficacia del SGC, incluidas las tendencias o
relativas a:

= Adecuacion de los recursos; ©
= La eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades; ©
= Oportunidades de mejora
O
O

CAPITULO 9

Satisfaccién del cliente y retroalimentacion
de partes interesadas

Grado en que han cumplido los T
objetivos de la calidad S

v, [0
Desempeifio de los procesos y conformidad ‘I/Il\“r"f; :
de productos y servicios n w. ) ‘:?f"f&? g g, .
No conformidades y acciones a4l = n 0 “;-5
correctivas; o QY s

Ty )

Resultados de seguimiento y ‘ﬂ w & @%ﬁ‘
medicion; N:g}%
Resultados de las auditorias; %\lé

Desempefio de proveedores
externos

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién

de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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L9.3 REVISION POR LA DIRECCION J

| 9.3.3 SALIDAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION J

Deben — Incluir — DE€cisionesy acciones
relacionadas con:

ES'(W\T@:’A > Las oportunidades de mejora;

» Cualquier necesidad de cambio en el sistema de
gestion de la calidad;
» Las necesidades de recursos.

DeGsione( o
Accion)e §

Debe — Conservar — Informacién documentada como
evidencia de los resultados de las

revisiones por la direccion

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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CAPITULO 10

T .
\ \ \

10.1 10.2 10.3
GENERALIDADES NO MEJORA CONTINUA
CONFORMIDADES
Y ACCIONES
CORRECTIVAS

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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10.1 GENERALIDADES.

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

Estas deben incluir:

B Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como tratar las
necesidades y expectativas futuras;

B Corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados;

B Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestidon de la calidad.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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2. NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

1. Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe

B Reaccionar ante la No Conformidad y cuando sea aplicable:
«  Tomar acciones para controlarlay corregirla.
* Hacer frente a las consecuencias

B Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas, con el fin de que no vuelvan a
ocurrir las No Conformidades, mediante:

* Revisiony el analisis de la no conformidad; .

*  Determinar las causas.

«  Determinar si existen No Conformidades similares o que potencialmente podrian ocurrir.
Implementar acciones
Revisar la eficacia de las acciones tomadas.

Si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion;

Si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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10. MEJORA

2. NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

2. La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:

/7

% La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion posterior tomada;

/

% Los resultados de cualquier accion correctiva.

e

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion debe:
% Mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGC.

% Considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de la revision por la
direccioén, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben tratarse como
parte de la mejora continua.

ISO - International Organization for Standardization. ISO 9001:2015 (es) Sistemas de gestién
de la calidad — Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui/en/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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