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Prélogo

SO (Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacidn mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de 15Q). El trabajo de preparacion de las normas
internacionales normalmente se realiza a través de los comités téenicos de 1S0. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, piblicas y privadas, en
coordinacién con IS0, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas Jas materias de normalizacién electrotécnica,

Enla parte 1 de las Directivas I1SO/IEC se describen Jos procedimientos utitizados para desarrollar esta
Norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes criterios
de aprobacién necesarios para log distintos tipos de documentos 150. Esta norma se redacté de acuerdo
2las reglas editoriales de la parte 2 de-las Directivas ISO/IEC {véase wawwiso.org fdirectives).

Se llama la atencidn sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente, 1SO no asume Ia responsabilidad por Ja identificacion de cualquicra
o todos lus derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de esta norma se indican en la introduccion y/o enlalista 150 de declaraciones de patente
recibidas (véase www.iso.org /patents),

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

Para obtener una explicacidn sobre el significade de los términos especificos de IS0 y expresiones
relacionadas con Ja evaluacién de la conformidad, asi. como informacién de la adhesion de 1SO a los
principios de la Organizacién Mundial del Comercio {OMC) respecto a los obstdculos técnicos al
comercio (0TC), véase 1a siguiente direccidn: httpe/fwwwiso.orp/isoforeword him,

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

Esta cuarta edicién anula y sustituye a Ia tercera edicion {Narma IS0 9080:2005) que ha sido revisada
técnicamente.
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Prélogo de la version en espafiol

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

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
América, Honduras, Méxito, Pert y Uruguay. .
Igualmente, en el citado. Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano dela Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo [S0/TC 176, viene desarrollando desde
su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacidn de la terminologfa en lengua espaiiolz en el dmbito

© de ta gestion de la calidad.
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Introducciéon

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

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

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

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

NOTA En el glosario disponible en http//wwswisnora/isn/03_terminslopy nsed in_isn_ 9000 famityv.pdl
se proporcionan divectrices sobre varias palabras de uso frecuente en las normas de SGC desarrolladas por el
Comité Téenico 1ISO/TC 176, y que tienen un significado identificado en el diccionario,
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NORMA INTERNACIONAL . ST IS0 9000:2015 (traduccién oficial)

Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario

1 Objeto y campo de aplicacién

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

— las organizaciores que buscan el éxite sostenido por nedio de la implementacion de un sistema de
‘gustidn de la calidad;

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

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

— lds organizaciones ¥ las partes interesadas que Duscan mejorar la comunicacidn mediznte el
enteridimients comdn del vocabulario utilizado en la gestién de la calidad;

— las organizaciones que realizan evaluaciones de la conformidad frente a los requisitos de la
Norma 150 9001;

— los proveedores de formacion, evaluacion o asesoramiento en gestion de la calidad;

— guienes desairollan normas refacionadas,

Esta Norma Internacional especifica los términos y definiciones que se aplican a todas las normas
de gestidn de la calidad y de sistemas de gestidn de Ja calidad desarrolladas. por el Comité Técnico

IS0/TC 176.

2 Conceptos fundamentales y principios de [a gestién de la calidad

2.1 Generalidades

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

de ]a organizacion.

La saciedad estd mas formada y demanda mds, lo que hace a las partes interesadas més influyentes
progresivamente. Esta Norma Internacional proporciona una manera de pensar mas amplia en relacién
con la.organizacion, propm‘cmnando conceptos y principios fundamentales para utilizar en €l desarrollo
e un Sistema de Gestion de la Calidad [SGC)

Todos los conceptos, principios ¥ sus interrelaciones deberian verse-como un conjuato y rio aislados
unos de otros. Un concepto o principic individual no es'mas importante que otro. En cada momento es
critico encontrar un balance correcto en su aplicacion.

1
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2.2 Conceptos fundamentales

2.2.1 Calidad

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

La calidad de los productos y servicios de una organizacidn estd determinada por la capacidad para
satisfacer alos clientes, y por el impacto previste y ¢l no previsto sobre las partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios incluye no solo su funcién y desempefic previstos, sino también
su vator percibido y el beneficio para el cliente.

2.2.2 Sistema de gestion de la calidad

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacidn identifica sus objetivos y determina
los procesos y recursos requeridos para lograr 1os resultados deseados.

Ei 5GC gestiona los procesos que interactiian y los recursos que se requieren para proporcionar valor ¥
lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.

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

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

2.2.3 Contexto de una organizacion

Comprender el contexto de una organizacion es un proceso. Este proceso determina los factores que
influyen en el propésito, objetivos y sostenibilidad de 1a organizacién. Considera factores internos tales
como los valores, cultura, conocimiento y desempefio de la organizacion, También considera factares
externos Lales como entornos legales, tecnolégicos, de competitividad, de mercados, culturales, sociales
y econdnmicos.

La vision, misién, politicas y objetivos son ejemplos de las formas en las que se pueden expresar los
propasitos de la organizacion.

2.2.4 Partesinteresadas

El concepto de partes interesadas se extiende més alld del enfoque Unicamente al cliente, Es importante
considerar todas las partes interesadas pertinentes.

Parte del proceso para la comprension del contexto de la erganizacién es identificar sus partes
interesadas. Las partes interesadas pertinentes son aquellas que generan riesgo significativo para la
sustenibilidad de la organizacion si sus necesidades y expectativas no se cumplen. Las organizaciones

definen gué resultados son necesarios para proporcionar a aquellas partes interesadas pertinentes
para reducir dicho riesgo.

Las organizaciones atraen, consighen y conservan el apoyo de las partes interesadas pertinentes de las
que dependen para su éxito. I
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2.2.5 Apoyo

2.2.5.1 Generalidades

El apoyo de la alta direccidn al SGC y al compromiso de las personas permite:

— la provision de los recursos humanos y otres recursos adecuados;

— el seguimiento de los procesos y resultados;

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

— laimplementacion de acciones apropiadas.

La adquisicion, el despliggue, ¢l mantenimiento, la mejora y la disposicidn final responsable de los.
recursos apoyan a la organizacién en el logro de sus objetivos.

2.2.5.2 Personas

Las personas son recursos esenciales para la organizacién. El desempefio de la organizacidn depende
de ¢como se comporten las personas dentvo del sistemna en el que trabajan,

En una organizacidn, las personas.se comprometen y alinean a través del entendimiento comiin de Ia
paiitica de fa calidad v los resultados deseados por la organizacion.

2.2.5.3 Competencia

Un SGC es mds efective cuando todos los empleados entienden y aplican las habilidades,
formaci6n, educacidn y experiencia necesarias para desempefiar sus roles y responsabilidades. Es

responsabilidad de 1a alta direccion proporcionar las oportunidades a las personas para desarrollar
estas competencias necesarias.

2.2.5.4 Toma de conciencia

La toma de conciencia se logra cuando las personas entienden sus responsabilidades y cémo sus
acciones contribuyen al logro de [os objetivos de{a organizacién.

2.2.5.5 Comunicacién

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

— ol contexto de la organizacion;

— las necesidades y expeclativas de los consumidores y otras partes interesadas pertinentes;

— el 5GC.
2.3 Principios de la gestidn de la calidad
2.3.1 Enfoque al cliente

2.3.1.1 Declaracion

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

para ser utiliza7s |

Traduceidn viicial/Official translation/ Traduction officielle con f ine S; de
o3 [S0) 2115 - Todos los derechos reservados R - I
instruccton

N T sy




IS0 9G00:2015 (traduccion oficial)

2.3.1.2 Baseraclonal

El éxito sostenido se aleanza cuando una organizacion atrae y conserva la confianza de los clientes y
de otras partes interesadas pertinentes. Cada aspecto de la interaccién del cliente proporciona una
oportunidad de crear mds valor para el cliente. Entender las necesidades actuales y Futuras de los
clicntes y de otras partes interesadas cantribuye al éxito sostenido de la organizacion.

2.3.1.3 Beneficiog clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

— Incremento del valor para el cliente;

— incremento de |3 satisfaccion del cliente;

— mejora de la fidelizacidn del cliente;

— Incremento de la repeticion del negocio;

- incremento de la reputacion de la organizacion;

— ampliacién de i2 base de clientes;

—— incremento de las ganancias y 1a cuota de mercado.

2,3.1.4 Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

-~ reconocer alos clientes directos e indirectos como aquellos que reciben valor de la organizacidn;
— entender las necesidades y expéctativas actuales y futuras de los clientes:

— relacionar los objetivos de la organizacién con las necesidades v expeclativas del cliente;

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

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

— mediry realizar el seguimiento de la satisfaccion def cliente y tomar las acciones adecuadas;

— determinar y tomar acciones sobre las necesidades y expectativas apropiadas de las partles
interesadas pertinentes que puedan afectar a Ja satisfaccién del cliente;

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

2.3.2.1  Declaracion

Los tideres en todos los niveles establecen 1a unidad de proposite y la direccién, y crean condiciones en
las que las personas se implican en ¢l logro de Jos objetivos de la calidad de Ia organizacidn.

2.3.2.2 Base racional

La creacién de la unidad de proposite y la direccion ¥ gestidn de las personas permiten a una
organizacion alinear sus estrategias, politicas, procesos y recursos para lograr sus objetivos,

LIEEE ] 3
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2.3.2.3 Beneficios clave

Algunns beneficios clave poleaciales son:

— aumento de la eficacia y eficiencia al cumplir los objetivos de la calidad de Ia organizacidn;

— mejora en la coordinaciton de los procesos de la erganizacion;

~— mejora en la comunicaciin entre los niveles y funciones de la organizacién;

— desarrollo y mejora de la capacidad de la nrganizacion y de sus personas para entregar los

resultadoy deseados,

2.3.24 Acclones posibles

L.as acciones posibles incluyen:

— comunicaren tada la organizacion la niision, la vision, Ia estrategia, las politicas y los procesos de la
organizaciém

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

— establecer una cultura de la confianza y 1a integridad;
— fpmentar un compromise can Ia catidad en toda la organizacion;

~- asegurarse de que los lideres en tedos los niveles son cjemplos positives para las personas de la
organfzacion;

-~ proporcionar @ las personas los recursos, la formacién y Iz autoridad requerida para-actuar con
responsabilidad y obligacion de rendir cuentas.

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

2.3.3.1 Declaracion

Las personas competentes, empoderadas y comprometidas en toda Ta prganizacion son esenciales para
aumentar la capacidad de la organizacidn para generary proporcionar valor,

2.3.3.2 Base racional

Para gestionar una organizacién de manera clicaz y eficiente, es importante respetar e implicar
activamente a todas 1as personas en todos log niveles. El reconocimiento, el empoderamiento v la mejora
- de la competencia facilitan el compromiso de las personas en el logro de los objetivos dela calidad de la

organizacion.
2.3.3.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales som:

— mejora de Ja comprensién de los objetivos de la calidad de 12 organizacion por parte de las personas
de la organizacién y aumento de a motivacidn para lograrios;

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

— aumento en e} desarrollo, iniciativa y creatividad de las personas:

— gumento de la satisfaccion de las personas; ey A
utilizando
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~— aumento de la confianza y colaboracién en toda la organizacién;

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

2.3.34 Acciones posibles
Las acciones posibles incluyen:

— conmunicarse con las personas para promover la comprensidn de la importancia de su contribucidn
individual;

— promover la colaboracién en toda la organizacion;
— facilitar el didlogo abierto y que se comapartan Jos conotimientos y la experiencia;

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

— reconocer y agradecer la contribuci6n, el aprendizaje y Ia mejora de las personas;
— posibilitar la autoevaluacién del tlesempefio frente a los objetivos personales;

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

2.34 Enfoquea procesos

2.34.1 Declaracién

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera méas eficaz v eficiente cuando las actividarles
se entienden y gestionan como procesos interrelacionados gue funcionan como un sistema coherente.

2.3.4.2 Base racional

El SGC consta de procesos interrelacionados. Entender c¢émo este sistema produce los resultados
permite a una organizacion optimizar el sistema y su desempeiio.

2.3.4.3 Beneficios clave
Algunos beneficios clave potenciales son:

— aumento de la capacidad de ceatrar los esfuerzos en los procesos clave y en las oportunidades de
mejora;

— resultados coherentes y previsibles mediante un sistema de procesos alineados;

— optimizacion del desempefio mediante la gestion eficaz del proceso, el uso eficiente de los recursos
yla reduccion de las barreras interdisciplinarias;

— posibilidad de que la organizacién proporcione confianzaa las partes interesadasen lo relativoa su
coherencia, eficacia y eficiencia.

2.3.44 Acciones posibles
Las acciones posibles incluyen:
— definir los objetivos del sistema y de los procesos necesarios para lograrlos;

— establecer la autoridad, la responsabilidad y la obligacién de rendir cuentas para la gestidn de
tos procesos; - - — e
P x s
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- T enftenderias capaci dadesde fa organizacidn y determinar las restricciones de recursos antes de actuar:

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

— gestionar les procesos y sus interrelaciones come un sistema para lograr los objetivos de Ia calidad
de la organizacion de una manera eficaz y eficiente;

— asegurarse de que la informacion necesaria ests disponible para operar ¥ mejorar los procesos y
para realizar-el scguimiento, analizar y evaloar el desempedio del sistema giobal;

— gestionarlos riesgos que pueden afectar a las salidas de los procesos v alos resultados globales del
5GC.
2.3.5 Mejora

2.3.5.1 Declaracion

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

2.3.5.2 Baseracional

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

2.3.5.3. Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

— mejora del desempefio del proceso, de las capacidades de la organizacion y de la satisfaceidn del cliente;

— mejora del enfoque en 1a investigacion y la determinacion de la causa raiz, seguido de la prevencion
y lax acciones correctivas;

— alunento dela capacidad deanticiparsey reaccionaralos riesgus y oportunidades internas y externas;
— mayor atencitn tanto a la mejora progresiva como a la mejora abrupts;
— mejor uso del aprendizaje para la mejora;

— aumento de la promocion de la innovacidn,

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

— educar y formar a las persanas en todas Jos niveles sobre cémo aplicar las herramientas bisicas y
las metodologias para lograr tos objetivos de mejora;

— asegurarse de que las personas son competentes para promovery completarlos proyectos de mejora
exitpsamoente;

— desarrollary desplegar procesos para implementar Jos proyectos de mejora en toda la grganizacion;

— realizar seguimiento, revisar y auditar la planificacion, la implementacion, la finalizacién y los
resultades de los proyectos de mejory;

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

2.3.6.1 Declaracion

Las decisiones basadas en el anilisls y la evaluacion de datos e informacidn tienen mayor probabilidad
de producir los resultados deseados.

2.3.6.2 Baseracional

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

2.3.6.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

—~ . mejora de los procesos de toma de decisiones;

— mejora de la evaluacidn del desempeiio del proceso y de la capacidad de lograr los objetivos;
— mejnra de la eficacia y eficiencia operativas;

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

— aumento de la capacidad de demastrar la eficacia de las decisiones previas.

2.3.64 Acciones posibles
Las acciones posibles incluyen:

— determinarn, mediry hacer el seguimiento de los indicadores clave para demostrar el desempeiio de
la organizacién;

— poner a disposicion de las personas pertinentes todos los datos necesarios;

— asegurarse de que los dalos y la informacion son suficientemente precisos, fiables y seguros;

— analizary evaiuar los datos y la informacidn utitizando métodos adecnados;

— asegurarse deque laspersonas son competentes paraanalizary evaluarlos datossegiin sea nécesario;

- tomar decisiones y tomar acciones basadas en la evidencia, equilibrando la experiencia y la intuicién.
2.3.7 Gestién de las relaciones

2.3.7.1 Declaracion

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

2.3.,7.2 RBase racional

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempefiv de una organizacién, Es mds probable
lograr el éxito sostenido cuando una organizacion gestiona las relaciones con sus partes interesadas
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23.7.3 Beneficios clave
Algunaos beneficios clave potenciales son:

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

~— enhtendimiento comiin de los objetivos y los valores entre las partes interesadas;

— aumento de [a capacidad de crear valor para las partes interesadas compartienda los recursos y la
compuetencia y gestionando tos riesgos relativos a la calidad; '

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

2.3.7.4 Acciones posibles
Las acciones posibles incluven:

— determinar las partes interesadas pertinentes (tales como -proveedores, socios, clientes,
inversionistas, empleados y la sociedad en su conjunto) y su relacion con [a organizacion;

— determinary priorizar las relaciones con las partes interesadas qué es necesario gestionar;
— establecer rejaciones que equilibren las ganancias a corto plazo con las consideraciones a largo plazo;
— reunirycompartiria informacion, la experienciaylos recursos con las partes interesadas pertinentes;

— ‘medir el desempeio y proporcionar retroalimentacién del desempefio a las partes interesadas,
cuandoe séa apropiado, para aumentar las iniciativas de mejora;

— establecer zetividades de desarrollo y mejora colaborativas conlos proveedores, los socios y atias
partes interesadas;

— fomentar y reconacer las mejaras y los logras de los proveedores y los socios.
2.4 Desarrollo del SGC utilizando los conceptos y los principios fundamentales
2.4.1  Modelo del SGC

2.4.1.1 Geéneralidades

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

24,1.2 Sistema

Las organizaciones buscan ententler el contexto interno y externg para identificar las necesidades y
expectativas de las partes interesadas pertinentes. Esta informacion se utiliza en el desarrollo del SGC
para lograr la sostenibilidad de la organizacion. Las salidas de un proceso pueden ser las entradas de
olro proceso y estan interconectados en una red total Aunque con frecuencia parezca que consta de
procesos similares, cada organizacidn y su SGC es Gnico,
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2.4.1.3 Proceso

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

2.4.14 Actividad

Las personas colaboran en un proceso para llevdr a cabo sus actividades diarias. Algunas actividades
estan prescritas'y dependen de la comprension de los objetivos de la organizacion, mientras otras no lo
estédn ¥ reaccionan con estimulos externos para determinar su naluraleza y ejecucién.

2.4.2 Desarrollo de un SGC

Un 3GC es un sistema dindmica que evoluciona en el tiempo mediante periodos de melora. Cada
organizacidn tiene actividades de gestién de la calidad, planificadas formalmente o no. Esta Norma
Internacional preporciona orfentacion sobre c6mo desarrollar un sistema formal para gestionar estas
actividades. Es necesario determinar las actividades existentes en la organizacion y su adecuacitn
relacionadas con el contexto de la organizacion. Esta Norma Internacional, junto con las Normas
150 9004 e 180 9001, puede utilizarse para ayudarala organkzacion a desarrollar un SGC colesionado,

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

La planificacién de un SGC no es un suceso singular, sino mas bien un proceso continuo. La planificacién,
evoluciona a medida que la organizacién aprende y que las circunstancias cambian. Un Man liene en
cuenta todas las actividades de ta calidad de la organizacidn y asegura que cubre toda la orientacion de
esta Norma Internacional y los requisitos de la Norma 1SO 9001, El man se implementa tras aprobarse.

Para una organizacion es importante realizar un seguimiento y evaluar de manera reguiar la
implementacién del plan y el desempeiio del SGC. Los indicadores considerados cuidadosamente
[acilitan estas actividades de seguimiento y evaluacién.

Lz auditorfa es un medio de evaluar la eficacia de un SGC, para identificar riespos y para determinar el
cumplimiento de los requisitos. Para que las auditorfas sean eficaces necesitan recopilarse evidencias
tangibles e intangibles. Se toman acciones para la correccién y mejora basadas en gl andlisis de la
evideneia recopilada. El conocimiento adquiride podria conducir a la innovacion, llevando el desempeiia
del 5GC a niveles mas altos. '

2,4.3 Normas de 5GC, otros sistemas de gestidn y modelos de excelencia

Los enfogues de un SGC descritos en las normas de SGC desarrolladas en el Comité Técnico 1SO/TC
176, en otras normas de sistemas de gestion y en modelos de excelencia de la oirganizacién se basan
én principios comunes. Permiten a una organizacién identificar los riesgos y las oportunidades y
contiene orientacién para la mejora. En el contexto actual muchias cuestiones como la innovacion, la
ética, la confianza y la reputacion podrian considerarse como pardmetros déntro del SGC. Las normas
relativas'a sistemas de gestidn (por ejemplo 130 9001), gestion ambiental (por ejemplo 180 14001) y
gestion energética [por ejemplo 150 50001), asf como otras normas de sistemas de gestidn y modelos de
excelencia de la organizacion, han considerado esto.

Las normas de SGC desarrolladas en el Comité Téenico ISO/TC 176 proporcionan un canjunto completo
de requisites y directrices para un SGC. La Norma 180 9001 especifica los requisitos para un SGC. La
Norma 150 9004 proporciona orientacién sobre un amplio rango de objetivos de un $GC para el éxito
sostenido y la mejora del desempefio. Directrices para los componentes de un SGC incluyen las Normas
IS0 10001, 150 10002, 1SO 10003, 156 10004, 1SO 10008, 150 10012 e ISO 19011. Directrices para los
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aspectos técnicos en apoyo de un SGC incluyen las Normas 150 10005, 150 10006, IS0 16007, 1SO 10014,
IS0 10015, 130 10018 e 150 10019. Dacuthientos normativos en.apoyo de un SGC incluyen los Informes
Técnicos ISO/TR 10013 e ISQ/TR 10017. Los requisites para un SGC también se proporcionan en normas
sectoriales especificas, tales como la Especificacion Té¢hica 1ISQ/TS 16949,

Las diferentes partes de un sistema de gestion de una organizacién, incluyendo su SGC, pueden
integrarse como un sistema de geslion dnico. Los objetivos, los procesos y los recursos relatives'a la
calidad, erecimiente, financiamiento, rentabilidad, medide ambiente, salud y seguridad ocupacional,
energia, seguridad y otros aspectos de la organizacién pueden lograrse de unz forma mas eficaz
y efectiva y usarse cuando cf SGC se integre en otros sistemas de gestidn. La organizacién puede
desarrollar una auditoria inlegrada de su sistema de gestion frente a los requisitos de multiples Normas’
Internacionales, tales como las Normas SO 9001, 150 14001, [SO/IEC 27001 € 1SO 50001,

NOTA El manual de 150 "l uso integrado de las normas de sistemas de gestion” puede. praporcionar una
grientacidn Gtil.

3 Términosy definiciones

3.1 Términos relativos a la persona o personas

3.1.1 _
alta direccidn
persona o grupo de personas que dirige y cuntrola una organizacion {3.2.1) al més alto nivel

Nota 1 a la entrada: La alta direccidn tiene el poder para delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la
organizacién

Mota 2 a la enfrada: Si ef alcance del sistema de gestidn (35.3) comprende sélo una parte de una organizacian
entonces la alta direcciin se refiere a quicnes divigen y controlan esa garte de la nrganizacion.

Nota 3 a la entrada: Este término constituye uno de Ins términos comunes y definiciones esencinles para las
nornmas de sistemas de gestidn que se proporcionan en el Anexo SL det Suplomento [SO consolidado de 1a Parte 1

de las Directivas 18O/1EC.

3.1.2
consultor del sistema de gestitn de la calidad _ B
persona que ayuda a la organizacion (3.2.1) en la realizacidn de un sistema de gestion de la calided (3.4.3),

dando asesoramiento o infarmacidn (3.8.2)

Nota 1 a Ia entrada: Fl consultor del sistema de gestion de la calidad puede también ayudar en la realizacién de
parte dol sistema de gestidn de la cafided (315471

Nota 2 a la entrada: La Norma [50 10019:2603 proporcinna orientacidn sobre ¢omo distinguir un comsultor de
sistema de gestion de la calidad cowpetente de uno que no o es.

[FUENTE: ISO 10019:2005, 3.2, modificada]

3.1.3
participacitn activa .
tomar parte &n una actividad, evento g situacion

314

compromiso
participacién activa (3.1.3) en. y contribucion a, las actividades para lograr objetivos compartidos (3.2.1)
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3.1.5 uccion a
atttoridad para disponer :
pestidn de Ia decision
autoridad de decisién

persona o grupo de personas a quienes se ha asignado la responsabilidad y la autoridad para tomar
decisiones sobre Ja configuracicn (3.10.6)

Nota 1 a la entrada: Las paftes interesadas (3.2.3) pertinentes dentro y fuera de Ia organizocién (3.2.1) deberian
estar representadas en la autoridad para disponer.

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

3146

responsable de la resolucion de conflictos _

<satisfaccién del cliente> persona individual designada por un proveedor de PRC (3.2.7) para ayudara
las partes en la resolucion de un conflicto (39.5)

EJEMPLG Emplendo, voluntario, personal contratadp (3,4.7).
[FUENTTE: 1SO 10003:2007, 3.7, modificada)

3.2 Términos relativos a la organizacién

3.2.1

organizacidm

persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y
relaciones para lograr sus objetivos (3.7.1)

Nota 1 a la entrada: El concepto de organizacién incluye, entre otros, un trabajador independiente, compafia,
corporacién, firma, empresa, autoridad, sociedad, psociacién (3.2.8), organizacién bengfica o institucién, o una
parte o combinacién de éstas, ya estén tonstituidas o no, piblicas o privadas,

Nota 2 a ia entrada: fste término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las
normas de sistemas de gestidn que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidade de la Pavte |
de tas Directivas 1S0/11C, La definicion original se ba modificado afadiendo fa nota 1 a la entrada.

3.2.2

contexto de 1a organizacion _

combinacién de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el enfoque de Ia
organizacion (3.2.1) para el desarrolio v logro de sus objetivos {3,7.1)

Nota 1 a la entrada: Los objetivos de 1a organizacidn pueden estar relacionados con sus productas {376} y
servicios (317}, inversiones y comportamiente hacia sus partes interesadas {3.2.3).

Nota 2 a la entrada: El concepto de contexto de la organizacion se aplica por igual tanto a organizaciones sin fines
de Jucro o de servicio pitblico como a aquellas gue buscan beneficios con frecuencia.

Nota 3 a la entrada: En inglés, este concepto ¢on frecuencia se denomina mediante otros térninos, tales como
“entorno vmpresarial”, "entarno de la organizacidén” o “ecosistema de una organizacion”,

Nota 4 2 laentrada: Entender la infraestructura (3.5.2) puede ayudar a definir el contexeo de fa organizacidn,

3.2.3

parte interesada

persona u organizacion (3.2.1) que puede afectar, verse afectadz a percibirse como afectada por una
decision a actividad

EJEMPLO Clientes (3.24), propietarios, personas de una organizacion, proveedores {L2.5), banca,
tegisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que puede incluir competidores o grupos de presién con
intereses opuestos.
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Nota,lala '.en!:rad;i: Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales pard lag
lmrmas.de‘s:ls:wm_as de gestitn que se proporcionan en el Anexo SL del Suplementa (S0 consolidado de la Parte 1
de las Directivas ISO/IEC. La definicién oripinal se ha modificade aiiadiendo ¢! ejemplo. B

324

cliente

persona u organizacion (1.2.1) que podria recibir o que recibe un producto (3.2.6) 6 un servicio {3.2.7)
destinado a esa persona u orgonizacidn o requerido por ella ‘

EJEMPLO Consumidor, cliente, usuario final, minorista, receptor de un products o servicio de un procesp
{341} interno, beneficiario ¥ comprador.

Nota { ala eatrada: Un cliente puede ser interno o externo a la organizacion.

3.2.5

proveedor

organizacion (3.2.1} que proporciona un pradicto (3.2.6) o un servicio (3.2.7)
EJEMPLO Productor;, distribrider, minorista o vendedor de un producta, o un servicio.
Nota 1 ala entrada: Un proveeder puede ser interno o externo a la orpanlzacidn.

Nota 2 ala entrada: En uha sitiacién contractual, un proveedor puede denpminarse a veces “contratista”,

3.2.6

pravecdor externo -

proveedor (3.:.5] que no es parte de la organizacion {3.2.1)

EfEMPLO Producter, distribuidor, minorista o vendedor de un producto [1.2.6). o un servicio {3.2.7)
3.27

proveedor de PRC _
proveedorde un proceso de resolucion de conflictos
persona u organizacidn (3.2.1) que provee y opera un procese (3.4.1) de resolucidn de conflictos

(38.6) externo
Nota 1 a la‘entrada: Generahmente, un proveedor de PRC es una entidad legal, distinta de la organizacidn o de la

persona coma individuo ¥ del reclamante. De esta manera, se enfatizan los atributos de independencia y equidad,
En algunas situaciones, se establece dentvo de 1a organizacién una unidad separada para tratar las quejas (1.9.3)

sin resolver.

Nota 2 a la entrada: Fl proveedor de PRC contrata (34,7) con las partes para proporcionar fa resplucion de
conllictos, v es responsable del desempeiio {3.2.8). Bl proveedor de PRC praporciona responsables de o resolucidn
de conflictos [3.1.6). El provecdor de PRC también utiliza personal de apoyo; personal de direceidn y otro
personal directivo para suministray recursos financieros, soporte adminisirativo, asistencia enla elaboracion de
programaciones, formacidn, salas de reuniones, supervision y funciones similares.

Nota 3 a Ia entrada: Los proveedores de PRC pueden adoptar muchas formas incluyendo entidades sin fines-de
lucro, entidades con fines de lucro y entidades piblicas. Ademds una asociocidn (3.2.8) también puede ser un

proveedor de PRC.

Nota 4 a !a entrada: En la Norma 180 10003:2007, sc utiliza el término “proveedor” en lugar del términe
proveedoer de PRC.

[FUENTE: IS0 10003:2007, 3.9 modificada]

3.28
asociacidn
<satisfaccion del clienle> organizaciin (3,2.1) formada por organizaciones o personas miembro

[FUENTE: 1S0 10003:2007, 3.1}
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funcién metrolégica _
unidad funcional con responsabilidad administrativa y técnica para definir e implementar el sistema de
gestién de las mediciones (3.5.7)

[FUENTE: 1S0O 10012:2003, 3.6, madificada]

3.3 Términos refativos a la actividad

3.3.1
mejora
actividad para mejorar el desempenio (3.2.8)

Nota1 ala entrada; La actividad puede ser recurrente o puntual.

3.3.2
mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desempeiio (L7.8)

Nota 1 ala entrada: Bl proceso (3.4.1) de establecer objetivos (27.1) v de encontrar oportunidades para la mefora
{2.3.1) es un procese continue mediante el uso de hallazgos de In cuditorio (L12.9) y de conclusiones de la auditoria
{4313.10), del andlisis de los dotos (3.8.1), de las revisiones {3117} por la direccion {3.3.3) u otros medios. y
generalmente conduce a una accidn correctiva (3.12.2) o una accidn preventiva (3.12.1).

Nata 2 a la entrada: Este términe constituye uno de los términes comunes y definiciones esenciales para los
normas de sistemas de gestidn que se proporcionan en el Anexo Sk del Supfemento 180 consolidado de la Parte 1
de las Directivas ISO/IEC. La definicion original se ha madificado afadiendo Ia nota 1 a la entrada,

3.3.3
sestion
actividades coordinadas para dirigir y controlar wna organizacion (3.2.1)

Nota 1 ala entrada: La gestidn puede incluir el establecimiento de politicas (3.5.8) y objetivos {3.71) y procesos
{3.4.1) para lograr estos objetivos.

Nota 2 a la entrada: Bsta nota no se aplica a | version espafiola de la Norma,

3.3.4
gestidn de la calidad
gesticn {3.3.3) con respecto a la calidad {3.6.2)

Nota 1 a la entrada: La gestién de la calidad puede incluir ef establecimiento de politicas de la calidad [3.5.4)
y los objetivos de la calidad {3.7.2) y los procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos de la calidad a través de
la planificacién de la calidad {3.3.5), el aseguramiento de Ia calidad {3.3.6), el control de la calidad (3.3.7) y Ia
mejora de ia calidad (3.3.8).

3.3.5

planificacién de la calidad

pasrte de la gestidn de la calidad (3.3.4) orientada a establecer los ofyjetivos de la calidod (322} y a la
especificacién de los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los recurses relacionados para lograr
los abjetivos de la calidad

Nota1alaentrada: El establecimiento de planes de la calidad {1.8.9) puede ser parte de la planificacién de fa calidad.

3.3.6

aseguramiento de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirn los
requisitos de la catidad (3.6.5)

3.3.7
control de la calidad
parte de la gestién de la calidad {3.3.4) orientada al cumplimiento de los requisitos de Ia calidad {3.6.5)
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3.3.8 -

mejora de la calidad

parte de [a gestidp de la-calidad (3.34] orientada a aumentar la capacidad de cumplic con los reguisi
de la calidad (3.6.5) > P uistes
Nota 1 a Ia entrada; Los requisitos de la calidad puedéd estar relacionados con tuaiguier aspecto. tal ‘éo‘mo la
eficacia (A211), Ia eficiencia (3.7140) o Ia truzabilidad {1.6,13). '

3.39
gestion de la configuracidn
actividades coordi nadas para dirigir y'dontrolar la configuracion (3.30.6)

Nota 1 ala l_:!!li.'i:&d{;‘t:_ La- gestion de Ja conflguracion generalmente se' concentra. en actividades técnicas ¥
organizativas que pstablécen y mantfenen el ¢ontral de un preducts (3.28) o servicio (L17) y su informacin.

subre confliguracidn del producte (2.6.8) durants todo el cicle de vida dél producto. .

[FUENTE: IS0 10007:2003, 3.6, modilicada — Lanota 1 a la entrada-se ha modi ficado]

3.3.10
control de cambios

- <gestion de la configuracion> actividades para controlar las solidas [12.5) después de 1a aprobacisn

formal de su iformacidn sobire configuracicn del producto [2.6.8)

[FUENTE: IS0 10007:2003, 3.1, modificada]

3.3.11.

actividad:

<gestidn de proyectos> el menor objeto de trabajo identifidade én un proyzeto (3:4.2)
[FUENTE: 150 10006:2003, 3.1, modificada]

3.3.1Z.

gestign de proyectos .
planificacion, organizacién, sequimfento (3.11.2), control & informe de todss los aspettos, de un

proyecto (3.4.2) y la motivacion de todos aquellos que estdn involucrados en &l para alcanzar los

objetivos del proyecia
[FUENTIE 150.:10006:2003, 3.6]

3.3.13
objeto de Ia configuracién

‘objeto (3.6.1) dentro dé una configuracién (3.10.6) que satisface una funcién dé uso final

[FUENTE: 180 10007:2003, 3.5, modificada]

3.4 ‘Términos relativos al proceso

3.4.1
proceso .
conjunts de actividades mutuahente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un

resultado previsto

Hota 1 a la entrada: Que el “resultado previsto” de un proceso sé dendining salida (2.5}, producto (37.6) 0
seryicio {1,2.7) depende del contexte de la réferesicia,

Nota 2 a laentrada: Las entradas de un proceso son generalmente las salidas de ottos procesos y las salidas deun
procesn son genetalmente lds enfradas de nros procesos. '

Nota 3 alaentrada: Dos o més procesds en serie que seinterrelacionan € interactfian pueden tambignconsiderarse
COmMO Un prodeso,
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Nota 4 a la entrada: Los procesos en una organizacion {2.2.1) generalmente se planifican y se realizan bajo
condiciones comrofadas para agregar valor,

Nota 5 a la entrada: Un procese enel cual la ce_nﬁ)rmiz_fad [RA.11) de i:g salida resultante no pueda validarse de
manera ficil 0 econémica, con [recuencia se le denomina “proceso espetial™,

Nota &:a la entrada: Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestidn que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidado de la Parte 1 de las
Direttivas ISQ/IEC. La definicidn original se ha modificado para evitar circuldridad éntre proceso y salida, y Ias
notas 1 a5 a la entrada se han afadido.

34.2

proyecto

proceso (3.4.1) finico, torsistente én un onjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas
dé inicio y de finalizacién, evadas a cabo para lograr un ebjetive (3.2.1) conforme ton requisitos (3.0.4)
espécificos, incluyendo las Hinitaciones de.tiempo, costo y recursos

Nota. 1 a la entrada; Un proyecto individual puede formar parte de la estructura de un proyects mayor y
generalmente tiene uiih fecha de infcio y finalizacion definida,

Nota Z'a la entrada: En alguios proyectos, los objetivos v el alcance se actualizan y s carocterfsticos (3.10.1) del
producte (2.2.6) o servicio (3.2.7) sc definen progresivamente segiin evoliciona el proyecto,

Nota 3 a la entrada: La salida (2.2.5) de un proyecto puede ser una o varias unidades de producte o servicip.

Nota 4 a la entrada: La organizacign [2.2.1) del proyecto normalmente es temporal y se establece para ol tiemipo
de duracién del proyecto:

Nota S a la entrada: La complejidad de las interacciones existentes entre lag actividades del proyecto po estd
necesarfamente elacionadas con la magnitud del proyecto,

[FUENTE: 150 10006:2003, 3.5, modificada — Las notas 1 a 3 se han modificado]

3.4.3

realizacién del sistema de gestién de la calidad

praceso (3.4.1) de establecimiento, docu inentacion, implementacitn, mantenimiento y mejora continua
de un sistema de gestion de ia calidad (3,54) '

'[FUENTE: 150 10019:2005, 3.1, modificada — Las notas se han eliminado]

adquisicién de competencia _
proceso (3.4.1} para alcanzar competencia (3.10.4).

[FUENTE: 1SO 14018:2012, 3.2, modificadal

3.4.5
procedimiento
forma especificada dellevar a cabo uria actividad o un proceso (3.4.1)

Nota 1 a [a entrada; Los procedimientos pueden estar documentados o no,
3.4.6
contratar externamente,

establecer un acuerdo mediante el cual una erganizacion (1.2.1) externa realiza parte de una funcién o
proceso {3.4.1) de una organizacion

Nota 1 a la entrada: Una organizacién externa estd fuera del alcance del sistema de gestidn {3.53), aungue la
funeién o proceso contratado externamente forme parte del alcance.

Nota 2 a la entrada: Este término esuno de los términos comunes v definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestion que se proporcionan en ¢f Anexs SL del Suplemento 150 consplidado de 1a Parte 1 de las
Directivas ISO/IEC.
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3.4.8
disefio y desarrollo

conjunto de proceses (34.1) que transforman los requisites (3.8.4) para un obfeto (3.6.1) en requisitos
mas detallados para ese objeto : '

Mota 1 a la entrada: Los requisitos qne Forman la entrada para el diseiio y desarrollo son con frecuencia el
resultadp de la investigacién y pueden expresarse de un modo mds amplio, en un sentido mas general que ¢l
de los requisitos que forman la salida (3.2.5) del disefio y desdrrolla. Laos requisitos se definen generalmente en
términos de coracterfsticas (3.10.1). Enun proyecto (3.4.2) puede haber varias ctapas de disefio y desarrollo.

. ;\me 2 ala entrada: Los términus “disefio”,"desarrotio” y “disefio v desarrollo” a veces se utilizan como sindnimos
¥ o acasiones se utilizan para definir diferentes etapas del disefio v desarcoilo global.

Neta 3 a la enteada: Puede aplicarse un calificative para indicar la naturaleza de lo que se estd disefiande y
desarraltande {por ¢jomplo, disefio y desarrollo de un producto [3.2.8), disefio y desarrolle de un servicio (3.27) o
iseio v desarrolio de un procese {3.401).

3.5 Términos relativos al sistema

3.5.1
sistemra
conjunto de elementes interrefacionadoes o que interactan

3.5.2

infraestructura

<prganizacion> §istemg {3.5.1) de instalaciones, equipos y servicios [377) necesarios para &l
Funcionamiento de una wrganizacion {3.2.1)

353

sistema de gestion

conjunto de elementos de una organizacion {3.2.1) interrelacionados o que Interactiian para establecer
politicas (3.5.8), objetives (3.7.1) y procesos {34.1) para lograr estos objetivos. '

Nota 1 o Ja entrada: Un sistema de gestion puede tratar una sola disciplina o varias disciplinas, por ejempla,
gestion de lo calidad (3:21.4), pestidn financiera o gestidn ambiental.

Nota 2.a la entrada: Los clementos del sistema de gestidn establecen la estructura de [a organizacién, los roles
v Ins responsabilidades, la planilicacion, la operacidn, las politicas, Ias pricticas, las reglas; las creencias, los
ohjotivas v los procesos para lograr esos objetivos.

Npta 3 a la entrada; 13 alcance de un sistema de gestion puede incluir fa totalidad de la srganizacidn, funciones
especificas ¢ identificadas de la organizacién, secciones especificas e identificadas dé la organizacion, o una' o
mas Funciones dentro de un grupo de organizaciones.

Nota 4 a la entrada: Este térming es uno de los tériminos comines y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestidn que se proporcionan e el Anexo S def Suplementd IS0 consclidado de la Parte 1 de las
Directivas ISO/1EC, La definicién original se ha madificado mediante la modificacion de lasnotas 1.a 3 ta entrada.

3.5.4 _
sistema de gestién de Ia calidad . o
parte de un sistema de gestidn (3.5.3) relacionada con la calidod (3:6.2)

3.5.5 .
ambiente de trabaja
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo

Nota 1 alaentrada: Las condiclonos pueden incluir Factores [fsicos, soclales, psicolégicos y ambientales (tales como
temperatura, iluminacion, esquemas de reconochmiento, estrés laboral, erganomia y atindsfera en el trabajol.
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3.5.6

confirmacién metroldgica
conjunto de operaciones necesarias para asegurarse de que el equipo de medicion (3.11.6) es conforme
conlos requisitos (3.6.4) para su uso previsto

Nota 1 a la entrada: La confirmacién metrolbgica generalmente incluye calibracin o verificacion {2812,
cualguier ajuste necesario o reperacign {3.12.9) y posterior recalibracion, comparacion con los requisitos
metroldgicos para el uso previsto del equipo, ast como cualquier seliado y etiquetado requeridas,

Nota 2 3 la entrada: La confirmacién metroldgica no se Jogra hasta, y al menos gue, se haya demostrado y
documentado fa adecuacion de los equipos de medicién para la utilizacidn prevista. '

Neta 3 a la entrada: Los requisitos refatives a la utilizacién prevista pueden incluir consideraciones tales como el
rango, la resolucién y los errores maximos permitides.

Nota 4 a la entrada: Los reqitisitos metioidgicos normalmente son distintos de los requisitos del producto (3.72.0)
¥ no se encuentran especificados en los mismos.

(FUENTE: 1SO 10012:2003, 3.5, modificada — La nota 1 a la-entrada ha sido modificada]

3.5.7

- sistema de gestidn de las mediciones _

conjunto de elementos interrelacionados, o que interactiian, necesarios para lograr la confirmacion
metrologica (3.5.6) v el control de los procesos de medicidn (3.11.5).

[FUENTE: 1SO 10012:2003, 3.1, modificada]

3.5.8

politica

<arganizacion> intenciones y diveccién de una organizacion (3.2.1), como las expresa formalmente su
alea direction (3.1.1)

Notz I'ala entrada: Este término es uno de los términes comunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestion que se proporcionan en ¢f Anexo $L del Suplemento 1SO consolidado de Ia Parte 1 de las
Dirvectivas 1SO/EC,

359
politica de Ia calidad
politica (3.5.8) relativa a la colidad (3.6.2)

Nota I a la entrada: Generaimente Ia politica de Ia calidad s coherente con la politica global de 1o organizacidn
(3:2.1), puede alinearse con la vision (35,10} y la misidn (3.511) de la organizacion y proporciona un marco de
referencia para ¢l establecimiento de los abjetivos de la calidad (3.22).

Nota 2 a 1a entvada: Los principios.de gestion de la calidad presentados en esta Norma Internacional pueden
constituir {a base para el establecimiento de la politica de 1a calidad.

3.5.10

visidn

<organizacién> aspiracion de aguello que una organizacidn (3.2.1) querria Hegar a ser, tal como Jo
expresa la alta direccion (3.1.1)

3.5.11

misién

<organizacién> propésite de la existencia de la organizacidn (3.2.1), tal como lo expresa la alta
direccion (3.1.1)

3.5.12

estrategia

plan para lograr un objetivo (3,71} a targo plazo o global

‘Traduceion oficial /0fficizl translation/Traduction officielle
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3:6 Términos relativos 4 las requisitos

361

abijeto

entidad

item

cualquier cosa que puede percibirse o concebirse

EIEMPLO Producta {3.7.68), servicio (L77), proceso {3_51“{} persona, organizacidn (3.2.1), sistema {3.5.1),
FOCUTEG, '

Neta 1 a la'entrada: Los objetos pueden ser materiales (por ejemplo, un motor, una loja de papel, un diamaunte),
no materiales {por gjemnlo, una tasa de conversion, un plan de proyectu} o imaginaries {por ejemiplo, of estado
Futtro de una nroanizacion ).

U[FUENTE: 1S0 1087-1:2000, 3.1.1 modificadal

3.6.2

calidad

grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.10.1) inherentes de un olyjeto [3.6.1) cumple con los
requoisitos (3.0,

Nota 1 a la entrada: El término “calidad” puede utilizarse acompaiiado-de adjetivos tales como pobre; buena o
cxcelente.

Nota 2 ala entrada: “[nhorente”, en contraposicidn a "asignade”, significa que existe en el objeto {L.6.1).

3.6.3

clase

cateporia & rango dado a diferentes requisitos {3.6.4) para un objeto {3.6.1) que tienen ¢l mismo uso
funcional

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

Nota 1 a la entrada: Cusndo se establece un requisito de la calidad (3.0.5); generalmente se especifica la clase.

3.6.4
requisite _
necestdad 0 expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Nota 1 a la entrada: “Generalmente implicita” significa que es habitual o practica comun para la organizacion
[3.2.1) vy las partes interesadas (3.2.3) el que {a necesidad o expectativa bajo consideracion estd implicita.

Nota 2 a la enlyada: lin requisito especificado es aqued yue esta establecido, por ejemplo, en informucion
documentuda { 3.8.0).

Nota 3 a la entrada: Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito, por ejemnplo,
requisito) de un producto (3.2.6). requisite de la gestion dela calidad (3.3.4), requisito del cliente (3.20.4), requisito
de fa calidad (3.6.5).

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

Nota 5 a la entrada: Para lograr una alta sotisfoccién del cliente {3.9.2) puede ser necesario cumplir una expectativa
de un diente incluso si no ost# declarada ol generalmente impiicita, ni es obligaroria,

Nota 6 n la entrada; Este término es uno de los trminos comunes y definiciones esenciales para las normias de
sistemas de gestidn que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidado dé Ia Parte 1 de las
Directivas ISO/1EC. La definicidn original se ha modificado afiadiendo las notas 32 5 ala entrada.

3.6.5
requisito de la calidad
requisito {3.0.4) relativo a la cafidad (3.6.2)
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3.6.6
requisito legal
requisito (3.6.4) obligatorio especificado por un organismo legislativo

3.6.7
requisito reglamentario
requisito (1.6.4) obligatorio especificado por una auteridad que recibe el mandato de un drgano legislativa

3.6.8

informacion sobre configaracion del producto

requisito {3.6.4) u otra informacién para el disefio, la realizacion, la verificacidn (3.8.12), el
funcionamiento y el soporte de un proeducte {3.2.6)

[FUENTE: [50 10007:2003, 3.9 modificada]

3.659
no conformidad
incumplimiento de un requisito {3.6.4)

Nota 1ala entrada: Este es uno de los términos comunes y definiciones csenciales para las normas de sistemas de
gostian que se proporcionan en el Anexo SL del Suplementa 150 consalidado de la Parte 1 de las Drirectivas [SO/1EC.

3.6.10
defecto
no conformidad (3.6.9) relativa a un uso previsto o especificado

Nota 1 a la entrada: La distincién entre los conceptos defecto y no conformidad es importante por sus
connotaciones legales, particularmente agueifas asociadas a la responsabilidad tegal de los prodyctos (3.28) v
servicios (3.2.7).

Nota Z ala entrada: Bl uso previsto tal y como lo prevé ol cliente [R.2.4) podria estar afectado por la naturateza de
la informacion (3.8.2), tal como las instrucciones de funcionamientd o de mantenimiento, proporcionadas por el
proveedor (3.2.5).

3.6.11
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.6.4)

Nota 1 a la entrada: Esta nota no se-aplica a la versidn espafiola de la Norma.

Nota 2 a la entrada: Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestién gue se proparcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidado de la Parte 1 de las
Directivas ISQ/IEC. La definicidn original se ha modificadn afiadienda la nota 1 a la entrada.

3.6.12

capacidad

aptitud de un objeto (3.6.1) para realizar una salida (3.2.5) que cumplir los requisitos (3.6.4) para esa
salida

Nota 1 a la entrada: En Ia Norma ISO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de los procesos (340
en ¢l campo de la estadistica,

3.6.13
trazabilidad
capacidad para seguir el historico, 1a aplicacion o la localizacién de un objeto {3.6.1)

Nota 1 a la entrada: Al considerar un producto {(3..6) o un serviclo (3.2.7), la trazabilidad puede estar
relacionada con:

— ol origen de Jos materiales y las partes;
— &l histOrico del proceso; y
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— la distribucitn ¥ localizacipn del pz:ogiuctn o setvicio después de la entrega.
Nota 2 a la catrada: En el campa de fa metrologia, se acepta la definicién dada en la Guia 1SO/IEC 99:2007.

3614
confiabilidad _ '
capacidad para desempefiar como y cugndo se requiera

[FUENTE: 1EC 60050-192, modificada — Las notas se han eliminado]

3.6.15
innovacion
ohjeto (3.6.1) nueve o cambiado que crea o redistribuve valor,

Nota 1 a la entrada: Las actividades que resultan en innovacidn generalmente se gestionan.

Nota 2.a la'entrada: La innovacion es genefalmente significativa en su efecto.

3.7 'i'érminos relativas al resultado

371

objetivo
resultado a lograr

Nota 1 a la entrada: Un objetive puede ser estratégico, tactico u operativo,

Nota 2 a In entrada: Los objetivos pueden referirse a diferentes disciplinas [tales como objetives financieros,
do salud y seguridad y ambientales) y ge pueden aplicar en diferentes niveles [como estratégicos, para toda la
arganizacian (4.2.3), para el prayvecto (1.4.2), el producto (.26) ¥ & proceso (341}

Nota 3 a B entyada: Un objetive se puede expresar de olras manerag, por ¢jemplo, como on resultado previsto, un
proposito, un critervio operativo, un oijetive de la celided (3.2.2), 0 mediante el uso de térmings con un significado
similar {prr gjemplo, [in o meta).

Nota 4 a la entrada: En el contexto de sistemos de gestion de la calidad {3.5.4). la organizacién (12.1)
estabiece los objetivos de la calidad (1.7.2), de formacoherente con la politica de la calided (1.5.9), para lograr
resultados especificas.

Mota 5 a la entrada: Este término ¢s uno de los términes comunes y definiclones esenciales para las normas de

sistemay de gestion que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento IS0 consolidado de la Parte 1 de las
Directivas ISQ/IEC. La definicion original s ha modificado mediante la modificaciin de la nota 2 a 12 entrada,

372
objetivo de la calidad
objetivo {3.7.1) relativo a I calidad (3.6.4)

Nota 1 a la entrada: Los objetivos de Ia calidad generalmente se basan en la politica de la calidad [3.59) de la
erganizacion (12.1).

Nota 2 a la entrada: Los objetivos de la calidad generalinente se especifican para las funciones, niveles y pracesos
(.4.1) pertinéntes de la'organizacion (3213

3.7.3

exito

<organizacion> logro de un objetivo (3.2.1)

Nota 1 a la entrada: Bl éxito de una ergunizacion (2.2.1) enfatiza la necesidad de un equilibrio entre sus intereses
econdimicos 0 finaucieros y Tas necesidades de sus partes interesadas (12,2}, tales como clientes (3,24}, usuarios,
inversionistas/accionistas (propietarios), las persanas de la ergonizacion, proveedores (3.2.5), socios, grupos de
interés y comunidades. '
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3.7.4 AT

éxito sestenido _
<organizacion> éxito (3.7.3) durante un periodo de tiempo

Nota 1 a Ia entrada: El éxito sostenido enfatiza la necesidad de un equilibrio cntre los intereses econdmico-
financieros de una erganizacion (3.2.1) y aquellos del entorno social y ecoldgico.

Nota 2 a la entrada: Ll éxito sostenido se relaciona con las partes interesadas {(3.2.3) de una proganizacion tales
como clientes (3.2.4), propietarios, personas de una grganizacian, proveedores (3.2.5), banqueros, sindicatos,
socios o la sociedad.

3.7.5
salida
resuitado de un procese (3.4.1)

Nota 1 ala entrada: Que unasalidade una érganizacion (32,1} sea unproducto (3,76} oun servicio (3.2.7) depende
de la preponderancia de las caracterfsticas (3.10.1) involucradas, por ejemplo, una pintura que sc vende on una
galerfa cs un producto mientras que el suministro de una pintura encargada es un servicio, una hamburguesa
coniprada en una tienda minorista es un producto mientras gue una hamburguesa recibida, ordenada y servida
e1] un restavrantes es parte de un servicio.

376

producto

salida (3.2.5) de una organizacion (3.2.1) que puede producirse sin gue se lleve a cabo ninguna
transaccion entre la organizacion y el cliente (3.2.4)

Nota 1 a la entrada: La produccién de un producto se logra sin que necesarinmente se lleve a eabo ninguna
transaccion. entre el proveedor (3.2.8) y el diente pero frecuentemente el elemento servicio (3.77) ostd
involucrade en la entrega al cliente,

Nota 2 ala entrada: El elemento dominante de un producto es aquel que es gencralmente tangible.

Nota 3 a la entrada: £] hardware es tangible v su cantidad es una caracterfstica contable £3.10.1) {por ejemplo,
neuméticos). Los materiales procesados generalmente son tangibles v su cantidad es una caracteristica continua
(por ejemplo, combustible o bebidas refrescantes). Bl hardware y los materiales procesados con frecuencia se
denominan bienes. El software eonsistd en informacion {3.8.2) independientemente del medio de entrega {por
eiemplo un programa informdtico, una aplicacion de teléfono movil, un manual de Instrucciones, el contenido de
un diccionario, les derechos de autor de una composicién musical, la licencia de conductor).

377

servicio

solida {3.2.8) de una organizacién (3.2.1) con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo
entre la orpganizacion y el cliente (3.2.4)

Nota 1 ala entrada: Los elementos dominantes de un servicio son generalmente intangibles.

Nota2 ala entrada: Los servicios con frecuencia invohicran actividades en la interfaz con el cliente paraestablecer
requisites del cliente (1.6.4) asi como durante la entrega del servicio, v puede involucrar una relacién continna,
por ejemplo con bances, entidades contables u organizaciones pablicas, come escuelas u hospitales phblicos.

Nota 3 ala entrada: La provision de un servicio puede implicar, por ejemplo, lo siguicute:

~ una actividad realizada sobre un producto (3.7.6) langible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparacién
de un cochel;

— unaactividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaracion
de ingresos necesaria para preparar una declaracion de fmpuestos);

— 1a entrega de un producto intangible (por ejemiplo, la entrega de informacién [3.8.2) en ol contexto de la
transmision de conocimiento); '

— la creacion de un ambiente para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).

Nota 4 a la entrada: Un servicio generalmente se experimenta por el cliente,
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resultado medible

Nota 1ala entrada: Bl desempefio se puede relacionarcon hallazgos cuantitativos o cualitativos.

Nota 2 a la entrada: E desempeiio se puede relacionar con la gestidn (3.3.3) de actividades (3,11}, procesvs
(3.4.1), productes (3.2.0), servicios (12.7), sistemas {1.5.1) v organizaciones (3.2.1).

Nota 3 a laentrada: Este es uno de los términas comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas
de gestidn que se proporcionan en el Anexo S1. del Suplemento 150 cansalidade de fa Parte 1 de las Directivas
IS0/1EC. La definicion original se ha modificado con Ia modificacion de 2 nota 2 a la entrada.

3.7.9
riesgo
- efecto de lainvertidumbre

Nota 14 la entrada; Un efecto es una desviacion de Jo esperado, ya sea positivo o negativo.

Nota 2 ala entrada: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de defieiam'fé:: de informacidn ('5,;5 2) relacionada
con la comprensién o conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad;

Nota 3 a la entrada: Con frecwencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos potenciales sepln se
define én la Guia 130 7312009, 3.5.1.3) y consecuencigs {segiin so define en 1a Guia I1SO 73:2009, 3.6.1.3} o auna
cambinacién de éstos.

Notd 4 a la entrada: Con frecaencia of riesgo se expresa en téfminos de una combinacidn de kas consecuencias
de un evento (incluidos cambios en las civcunstancias) y la probabifidod {segiin se define en la Guia 150 73:2009,
3.6.1.1} asociada de fue ocurr.

Nota 5 a la entrada: La palabra “riesge” algunas veces se utiliza cuandg sélo existe la- pusibilidad de
consectienciag negativas,

Nota 6 a la entrada; Este tirmino es uno de los términos cofnunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestion que se propurcionan en el Anexg SL del Suplemento 1SO conselidado de la Parte 1 de las
Directivas ISO/IEC. La delinicién original se ha modificady afiadiendo la nota 5 a la entrada,

3.7.10
eficiencia
relacidn entre el resultado alcanzado v los recursos utilizados

3711

eficacia
grado en el que se realizan las actividades planificadas v se logran los resultados planificados

Nota 1 a la entrada: Este término es une-de fos térimings comunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestién que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidado de fa Parte 1 de las

Directivas IS0/1EC.
3.8 Términos relativos a los datos, Ia informacién y fa documentacion

3.8.1
datos

hechas sobre un ofifeto (3.6.1) - -~
3.8.2 Para ser utilizado

informacion i o
datos (3.8.1) que poseen significado con fi ne 7 d ©
instruccion

L]
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3.83
evidencia ohjetiva
dutos (3.8.1) que respaldan la existencia o veracidad de algo

Nota 1 ala entrada: La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacién, medicicn {3.31.4), ensavo
{41L8) o por otros medios.

Nota 2 a Ia entrada: La evidencia objetiva con fines de avditorio (3,13.1) generalmente se compone de registros
(1810}, declaraciones de hechos u otra informacion (8.2} que son pertinentes para los eriterios de quditorio
{3137} ¥ verificables.

3.84

sistema de informacion

<sistema de gestion de la calidad> red de canales de comunicacién utilizados dentro de una
orgunizacidn (3.2.1}

3.8.5

documento
inforimacion (3.8.2) y el medio en el que esta contenida

EJEMPLE Registro (A8.10), especificacidn (3.8.7), documento de procedimiento, plang, informe, norma.

Nota 1 a la entrada: El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, electrénico u éptico, fotografia 0
muestra patron o una combinacion de éstos,

Nota 2 a la entrada: Con frecuencia, un conjunto de dotumentos, por ejemplo especificaciones y vegistrus , se
denominan “documentacion®,

Nota 3 n la entrada: Algunoes requisitos {3.6.4) (por cjemplo, ¢} requisite de ser legible) se refieren-a tode tipo de
documento, Sin embargo puede requisitos diferentes para las especificaciones {por viemplo, el requisito de vstar
controlade por revisiones) y los registros (por ejemplo, el requisito de ser recuperable).

3.8.6
informacidn documentada
informacidn (3.8.2) que una organizacion (3.2.1) tiene que controlar y mantener, y el medio quela contiene

Nota 1 ala entrada: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede proveair de
cualquier fuente.

Nota 2 a la entrada: La informacion documentada puede hacer referencia a;
== el sistema de gestion (1.5.3), incluidos los procesos {3.4.1) relacionados;

~ lainformacién generada para que la organizacién operz (documentacién);
— laevidencia de los resultados alcanzados (registros (3.8.10)).

Nota 3 a la entrada: Este término es uno de los términos colmunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de gestitn que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de [ Parte 1 de las
Directivas ISO/IEC. .

3.8.7
especificacién
documento (3.8.5) que establece reguisitos (3.6.4)

EIEMPLO = Manunldela caffdad. (LAR), p!n}r de Ju culided (2.8.9), plano técnico, documento de procedimicnte,
instruccién de trabajo.

Nota 1 a la entrada: Una especificacién puede estar relacionada can actividades {por ejemplo, un documento de
procedimiento una especificacién de procesoi(3.4.1) y una especificacion de ensayo (3,11.8)), 0 con productos
(3.2.8) {por ejemplo, una especificacién de producto, una especificacion de desempefio (3.2.8] y un plano).

o
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Nota.2 a lo.entrada: Puede que, al establecer requisitos una especificacion estéd estableciendo adicionalmenie
resultados logrados por of disedo y desarrollo (3.4.2) v de este modo en algunos casos puede utilizarse como un

registro (L8.10) i

3.8.8
manual de Iz calidad
especificacion {3.8.7) para el sistema de gestidn de la calidad (3.5.4) de una organizacién (3.2, 1}

Nota 1 a fa entrada: Los manuales de Ia calidad pueden vartar en cuanto a detalle y forniate para adecuarse al
tamaiio y complejidad de cada orgunizacion (1.2.1) en particular. .

3.85

plan de 1a calidad

especificacion (3.8.7) de los procedimientos {3.4.5) y recursos asociados a aplicar, cudndo deben aplicarse
¥ quién debe aplicarlos a un objeto {3.6.1) especifico

Nota 1 a la entrada: Estos procedimientos generalmente incluyen aqucllos relativos a los procesos (3 A1) de
gestion de lu calidad {1.3.4) y a Jos procesos de realizacién del producto (328} y servicio (3.7.7) '

Nota 2 a la entrada: Un plan de la calidad hace referencia con frecuencia a partes del manual de o 'calidad {28.8)0
-8 dovumentos [ 14.5) de procedimiento.

Nota 3 a la entrada: Un plan de la calidad es gendralmente uno de los resultados de Ia planificaciin de lu
ealidad (3,3.5).

3.8.10
registro ‘
documento (3.8.5) que presenta resultados ohtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas

Nota 1 a la entrada: Los registras pueden utilizarse, por ejemplo, para forma@izar ta trazabilidod (3.6.13) ¥ para
proporcionar evidencia de verificacioncs (3.8.12), uctiones preventivas (3,12.1) y accignes correctivas (3,12.2).

Nota 2 a ln entrada: En general los registros no necesitan estar sujetos al contyol del estado de revigion,

3.8.11
plait de gestidn de proyecto _ , N
documento (2.8.5) que especifica qué es necesario para cumplir los objetivos (3.2.1) del provecto {3.4.2)

Nota 1 a la entrada: Un plan de gestidn de proyects deberfa incluir o hacer referencia al plan de la culidad {3.8.9)
del proyecto.

Nota 2 a la entrada: Cuando sea apropiade, ef plan de gestién de proyecto tambiéa ireluye o hace reférenciz a otros
planes como aquellos relativos a las estructuras de fa organizacin, fog recurses, o calendario, el presupuesto, k4
yestion (3.3.3) del riesgo (3.2.9), Ia gesticn ambiental, la gestidn de la salud y seguridad y Ia gestidn (3.2.3) de la
seguridad, sepilin sea apropiado.

[FUENTE: 15€ 10006:2003, 3.7]

3.8.12

verificacion * _ &
confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.3) de que se han cumplido los requisitos
{(3.0.1) especificados

Nota 1 a la entrada: La evidencia objetiva necesaria para una verificacion puede ser el resultado de una inspeccidn
(31L7Z) o de otras formas de determinacion {3.11.1), tales como realizar cdlculos alternativos o revisar los
documentos (3A.5).

Nota 2 a la.entrada: Las actividades lrvadas n cabo para la verificacion a veces se denominan proceso [2.4.1) de
calificacion.

Nota 3 a la entrada: La palabra "verilicado” se utiliza para designar ef estado correspondiente,
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validacidn

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

Nota 1 a la entrada: La evidencia objetiva necesaria para una validacidn es el resultado de un ensayo (31L8) u
otra forma de determingcion (3.11.1). tat como realizar calculos alternativos o revisar los documentos (3.8.5),

Nota Z a la pntrada; La palabra “validado” se utiliza para designar ol estado correspendiente,
Nota 3 a la entrada: Las condiciones de utilizacion para la validacién pueden ser reales o simuladas.

3.8.14

justificacion del estado de la configuracién

registro e informe formalizado de la informacion sobre configuracién del producto {(1.6.8) , el estado de
los cambios propuestos y el estado-de la implementacion de los cambios aprobados :

[FUENTE: IS0 10007:2003, 3.7]

3.8.15
caso especifico
<plan de la calidad> tema del plan de la calidad (3.8.9)

Nata 1 ala entrada: Este término se utiliza para evitar la repeticion de "procese (3.4,1), producto (2.6}, proyecto
{3.4.2) o contrate (3.4.7)" dentro de la Norma 1SQ 10005.

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

3.9 Términos relativos al cliente

3.9.1

retroalimentacién

<satisfaccién del cliente> opiniones, comentarios y muestras de interés por un producto {3.7.8), un
servicio (1.7.7) o un proceso de tratamiento de quejas (34.1)

[FUENTE: IS0 10002:2014, 3.6, modificada — El término “servicio” se ha incluido en la definicitn]

39.2 _
satisfaccién del cliente
percepcion del cliente (3.2.4) sobre el grado en que se han cumplido las expectativas de los clientes

Noeta 1 ala entrada: Puedé que la expectativa del cliente no sea conocida por la organizacion {221}, 0 inchuso por
el propio cliente, hasta que el producto (3.7.6) o servicio (3.72.7) se entregue. Para alcanzar una alta satisfaccion
def cliente puede ser necesario cumplir una expectativa de un cliente inclusa si no estd declarada, ni estd
generaimente Implicita, ni es obligatoria.-

Nota 2 a la entrada: Las qucfas (;L&fi) son un indicador habitual de una baja satisfaccidn del cliente, pero la
avsencia de las mismas no implica necesariamente una elevada satisfaccién del cliente. .

Nota 3 a {a entrada: Incluso cuando los requisitos del cliente (3.6.4) se han acordado ton el cliente y éstos se han
cumplido, esto no asegura necesariamente una elevada satisfaceién del cliente.

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

39.3

queja

<satisfaceién del cliente> expresion de insatisfaccidn hecha a una organizacidn (3.2.1), relativa a su
producto (3.7.4) o servicio (32.7), o-al propio proceso (3,4.1) de tratamiento de quejas, donde explicita o
implicitamente se espera una respuesta o resolucion

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

interaccion dé la vrganizacion (3.2,1) con el diente (3.24) a lo largo del ciclo de vida de un producto
{3.2.6) 0 un servicio (3.7.7).

[FUENTE: IS0 10002:2014, 3.5, modificada — Se ha incluido el término servicio en esta definicidn]
3.9.5

cddigo de conducta de la satisfaccién del cliente

promesas hechas a los clientes (3.2.4) poruna organizacién (3.2.1) velacionadas con su comportamiento,
orientadas a aumentar la satisfaccion del cliente (3.9.2) y 1as disposiciones relacionadas

Nota 1 a la entrada: Las disposiciunes relacivnadzss pueden inchuir uhjetivos (R.7.1), condiciones, limitaciones,
informacion {1.5,.2) del contrato y procedimicntos (3.4.5) de tratamiento de gquejos (1.9.3).

- NotaZala entrada: En la Norma IS0 10001:2007 ol términe "céd igo” se utiliza en lugar de “codigo de conducta de

la satisfaccion del cliente”,

[FUENTE: 1SO 10001:2014, 3.1, modificada — El término “cédigo” se ha eliminado como término
admitido ¥ la neta 2 a la entrada se ha modificado}

3.9.6

conflicto

<satisfaccion del cliente> desacuerdo, que surge de una quejo {3.9.3) presentada a un proveedor de PRC
(3.27).

Nota 1 a la éntrada: Algunas organizaciones (3.2.1) permiten a sus clfentes (3.2,4) expresar su insatisfaccion a
un proveedor de PRC en primer lugar. En ésta situacién, Ia expresién de insatisfaccién se convierte en una queja
cuando se envia a la erganizacidn en busca de una respuesta, y se convierte en ud conflicto st ne lo-resueltve Ta
erganizucidn sin la intervencidn del proveedor de PRC. Muchas orgunizaeiones prefieren que sus clientes expresen
primero cualquier insatisfaceidn a ta organizacidn antes de utilizar una resofucidn de confiictos externa a la
prgoanizacion.

|[FUENTE: {50 10003:2007. 3.6, modificada]

3.10 Términos relativos a las caracteristicas

3.16.1

caracteristica

rasgo diferenciador

Mota 1 ala entrada: Una caracteristica puede ser inberents o asignada.

Nata 2 a la entrada: Una caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa,

Nota 3 a la entrada: Existen varias clases de caracteristicas, tales camo las siguientes:

a) fisicas (por gjemplo, caracteristicas mecénicas, eléctricas, guimicas o bioldgicas);

b) sensoriales (por ejemplo, relacionadas con el oifate, el tacto, el gusto, Ia vista y ¢l oido);
¢} de comportamiento { por ejemplo, cortesia, honvestidad, veracidad)

d) de tiempo {porejenple, puntualidad, cunfiabilidad, disponibilidad, continuidad);

¢} ergondmicas {por ejemplo, caracteristicas fisiolbgicas, o relacionadas con la seguridad de las personas);

1} funcionales {por ¢jemple, veloridad maxima de un avidn).
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3.10.2
caracteristica de la calidad
caracteristica {3.10. 1) inherente a un objeto {3.6.1) relacionada con un requisito (3.6.4)

Nota 1 ala entrada: Inberente significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente.

Nota 2 a la entrada: Una caracteristica asignada a un objeto (por ejemplo, el precio de un objets) no es una
caracteristica de la calidad de ese objeto.

3.10.3
factor humano
caracteristica (3.10.1) de una persona que tiene un impacto sobre un ehjeto (3.6.1) bajo consideracion

Nota 1ala entrada: Las caracteristicas pueden ser fisicas, cognitivas o sociales,
‘Nota 2:a1a entrada: Los factores humanos.pueden tener un impacto significativaen.un sistema de gestion {3.5.3).

3.104
competencia
capacidad para-aplicar conecimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos

Nola I alaentrada: La competencia demostrada a veces se denomina cualificacion,

Nota 2 a la entrada: Este término s uno de los términos comunes y definiciopes esenciales para las normas de
sistemas de gestidn que se proporcionan en el Anexo 51 del Suplemento 150 consolidado de la Parte 1 de las
Directivas ISO/1EC. La definicién origina) se ha modificado afadiendo 1a nota 1 a Ia entrada.

-3.10.5
caracteristica metrolégica
caracteristica {3,10.1} que puede influir sobre los resultados de la medicidn {3.11.4)

Nota 1 ala entrada: El equipo de medicidn (3.1L.6) generalmente tiene varias caracteristicas metrolagicas.
Nota 2 a la entrada: Las caracteristicas metroldgicas pueden estay sujetas a calibracion.

3.10.6

configuracién

caracteristicas (3.10.1) funcionales y fisicas interrelacionadas de un producto [3,28) o servicio (3.2.7)
definidas en la informacidn sobre configuracion del producto (3.6.8)

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

3107

configuracitn de referencia

mformacién sobre configuracidn del producto (3.6.8) aprobada, que establece las caracteristicas { 3100
de un producto (3.7.4) o servicio (3.2.7) en un punto determinado en el tiempo, que sirve como referencia
para actividades durante todo el ciclo de vida del producto o servicio.

[FUENTE: iSO 10007:2003, 3.4, modificada — Se ha incluidp el término "servicio” en la definicion]

3.11 Términos relativos a las determinaciones

3111

determinacién

actividad para encontrar una o mas caracteristicas {3.10.1) y sus valores caracteristicos
3.11.2

revisian

determinacién (3.11.1) de la conveniencia, adecuacién o eficacin {3.2.11) de un objeto {2.6.1) para Jograr
unos ehjetivos (3.21) establecidos

EJEMPLD Revisién por la direccion, revision del disedio y desarrolio (3.4.8), revision de lus reguisitos {3.6,4)
del cliente (3.2.4), revisién de acciones correctivas (3.12.2) y evaluacién entre pares.
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Nota 1 ala entrada: La revision puede incluiy también Ia determinacion de la eficiencia (3.2.10).

3.11L.3
seguimiento

determinacion (3.11.1) del estado de un sistemn {3.5.1), un proceso {3.4.1), un products (3.2.8), un
servicio (3.7.7) o una actividad

I
Lok

Nota 1 ata entrada Para determinar ol estado puede ser necesarfo verificar, supervisar u oliservar de forma critica,

Nota 2 a la entrada: El seguimiéntn generalmente es ima determinacidn del estado de un obyjeto (3.6.1) al que se
realiza el seguimiento, Hevadon eobo'en diferentes etapas o momentos diferentes.

Nota 3 a la entrada: Este términe 5 uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de-gestidn que se proporcionan en el Anexo 8L de! Suplemento 1SQ consolidado de la Parte | de las
Directivas 1ISO/1EC, La delinjcion original y Ia neta 1 2 la entrada se han modificado, y se ha afiadido la nota 2.

" 3114
medicion _
procese (3.4.1) para determinar un valor

Nota 1 4 ta entrada: De acuerdo con la Norma [S0 3534-2, el valor determinndo generalmente es el valor de
una magnitud,

Nota 2 ala entrada: Este término es una de lus términos comunes y definiciones esenciales para las normas de
sistemas de destion que se proporcionan en ol Ancxo SL del Suplemento 150 conselidade de la Parte 1 de las
Directivas ISO/1EC. La definicidn original a la entrada se ha modificado v se ha afadido Ja nota 1 a fa entrada.

3.11.5
proceso de medicidn
conjunta de operaciones que permiten determinar e} valor de una magnitod

3.11.6

equipo de médicion :

instrumento de medicion, software, patrén de medicién, material de referencia o equipos auxiliares o
combinacion de elios necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion (3.11.53

3117

inspeccidon

determinacion {3.11.1) de la conformidad (3.6.11) con los requisitas (3.0.4) especificados

Nata 1 a la entrada: Si el resuitado de una inspeccion muestra conformidad puede utilizarse con fines de
verificacidn {3812},

Nota 2 a la entrada: Bl resultado de una inspeccion puede mostiar conformidad o oo conformidad {3.6.9) o un
cierto gradoe de conformidad.

3.11.8
ensayo _ 7 o .
determinacion (3.11,1) de acuerds con los requisitos (3.6.4) para un uso o-aplicacién previsto especifico

Nota 1 4 la entrada: $i ¢l resultade de un ensayo muestra canformidad (3.6.17), puede utilizarse con fines de
validacion {3.8.13).

3119
evaluzcion del avahce
<gestion de proyectos> evaluacion del progreso en el logro de los abjetivos (3.4.2) del proyecto (3.2.1)

Nota T a la entrada: Esta evaluacion deberia Hevarse a cabo en puntos adecuados del ciclo de vida del proyecto
a ravés de los procesos (L4.1) det propects, basada en los criterios para los procesos del proyecto y el producte

(A.2.6) o servicio {3.77Z).
Nota 2 a ta entrada: Los resultades de las evaluaciones de progresoe pucden conducir a la revision del plon de
gostidn de provecto (34011,
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[FUENTE: 1SQ 10006:2003, 3.4, modificada — Se han modificado las notas a la entrada]

3.12 Términos relativos a las acciones

3121

accion preventiva

accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.8) potencial u otra situacién
potencial no deseable

Nota 1 a la entrada: Puede haber mds de una causa para una no conformidad potencial.

Nota 2 ala entrada: La accidn preventiva se toma para prevenir que algo ocurra, mientras que la accidn correctiva
(3.12.2) se toma para prevenir que vuelva a ocurrin

3.12.2
accidn-correctiva
accion para eliminar Ja-causa de unano.conformidoed (3.6.9) v evitar que vuelva a ocurrir

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

Nota 2 ala entrada: La-aceidn correctiva se tama para prevenir que algo vuelva a ocurrir, micntras gue [a uccion
preventiva (3.12.1) se toma para prevenir gue algo scurra,

Nota 3 2 la entrada: Este térniino es uno de los términos comunes y definiciones esenciale$ para las normas de
sistemas de gestidn que se proporcionan en ef Anexo SL del Suplemento 180 consolidado de la Parte 1 de las
Directivas ISO/1EC, La definicién original se ha modificado afiadiendo las notas 12 2 a la entrada,

3.1z2.3
correccién
accion para eliminar una ne conformidad (3.6.9) detectada

Nota 1 ala entrada: Una correccion puede realizarse con anterioridad, simultdneamente, o después de una gecion
correctiva (A12.2).

Nota 2 a Ia entrada: Una correccidn puede ser, por ejemplo, un reprocesa (3.12.8) o una reclasificacion (3.12.4).

3.12.4

reclastficacion

variacion de la clase (3.6.3) de un producto (3.6.9) o servicio (3.2.7) no conforme (3.69) para hacerlo
conforme a requisitos (3.6.4) diferentes de los requisitos iniciales

3125

concesion

autorizacion para utilizar o liberar (3.12.7) un producto (3.7.6) o servicio (3.2.7) que no es conforme con
los requisitos (3.6.4) especificados

Nota 1 a la entrada: Una concesion estd generalmente [imitada a la entrega de productos y servicios que Lienen
caracteristicas (310.1) no conformes {A.64), dentro de limites especificados y generalmente dados para una
cantidad limitada de preductos y servicios para un periodo de tiempo, y para un uso especitico.

3126

permiso de desviacion

autorizacion para apartarse de los requisitos (3.6.4) originalmente especificados de un producto (3.2.6)
o servicio (3.7.7), antes de su realizacion

Nota 1 alaentrada: Un permiso de desviacién se concede generalmente para una cantidad limitada de productos
¥ servicios o para un periodo de tiempo limitado, ¥ para un uso especifica.

3.12.7
liberacién
autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1) o el proceso siguiente

Nota 1 ala entrada: Esta nota no se aplica a la versidn espafiola de Ja Norma,
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reproceso
accidn tomada sobre un producto o serviciono conforme para hacerlo conforme con los requisitos (3.6.4)

Nota 1 2 la entrada: Bl reproceso puede afectar o cambiar partes del producte [3.2.06) o-servicio (3.27) no
conforme {3,.69). '

3129

reparaciin

accion tomada sobre un producto {376} o servicio {3.2.7) no conforme {3.4.9) para convertirlo en
aceptable para su utilizacion prevista '

Nota I a la entrada: Una reparacién exitosa dé un producto 1o conforme no necesariamente hace al producto
servicio conforme con los requisitos (3.6.4). Puede que junto con una reparacién se requicra una concesion {3.12,5).

Nola 2 a la entrad: La reparacién inclaye las acciones reparadoras adoptadas sebre un producte o servicio
 previamente conlorme para devolverte su aptitud al uso, por ejemplo, como parte del mantenimiento.

Wota 3 a fa entrada: La reparacion puede afectar 0 cambiar partes del producto o servicio no conforme.

3.12.10

tdesecho

accidn tomada sobre un producto [3.2.6) o servicio (3.27) no conforme (3.698) para impedir su uso
inicialmente previsto -

E[EMPLO Reciclaje, destruceidn.

Nota 1 ala entrada: En ¢f caso de unservicio ne conforute, €l uso se impide no cantinuando el servicio.

3.13 Términos relativos a la auditeria

3.13.1

auditoria

procesa (3.4:1) sistemdtico, independiente v documentada para obtener evidencias objetivas (3.8.3)
y evaluarlas de manera objetiva con ol fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de
auditoria (3.13.7)

Nota 1 a la entrada: Los elementos fundamentales de una auditorfa incluyen 1a determinacion (311.1) de la
conformidad {3,6.11) de un obyjeto {1.0.]) de acuerde con un procedimients {3.4.5} Hlevado a cabo por personal que
no es responsable del ebieto auditado.

Nota 2 a la entrada: Una auditorfa puede ser interna (de primera parte} o externa {de segunda parte o de tercera
parte}, v puede ser combinada {3132} o conjunta (3,13.3).

Nota 3 a la ontrada: Las auditorfas internas, denomiinadas en algunos casos additorfas de primera parte, se
realizan pory 0 en nombre de Ja propia organizacion [3.2.1), para la revision {2.1L2) por la direccidn (33} v
utros fines internos, y pueden conslituir Ja base para la declaracion de conformidad de una organizacion. La
independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de vesponsabilidades en ia actividad que se audita,

Nota 4 o la entrada: Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de segunda y
tercera parte, Lag auditorfas de segunda parte se Hevan a cabo por partes que tienen un interés en la organizacion,
tal comio los clientes {3.2.4) 0 por otras personas en su nombre. Las auditorfas de tercera parte se llevan a cabo
por argonizaciones auditoras independientes y externas, tales como las que otorgan la gertificacidn/registro de
canfarmidad o ageacias gubernamentales,

Nota 5 o la entrada: Este términn ¢s uno de los términos comunas y definiciones esenciales para fas normas
de sistemas de gestion que se proporcionan en el Anexo SI. del Suplemento 150 consolidado de la Parte 1
de Ins Directivas 1SO/IEC. La definicion original v las notas se han modificado para eliminar los efectos de
circularidad entre las entradas de t8rminos de ¢riterios de auditorfa y los de evidencia de auditoria y se han
aitadido las notas 3y 4
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3.13.2 e
auditoria combinada

euditoria (313.1) levada a cabe conjuntamente a un Gnico quditado (3.13.12) en des o mas sistemas de
gestion (3.5.3) ‘

Nota 1 a la entradar Las partes dé un sistema de gestién gue pueden ostar involucradas en una auditoris
combinada pueden identificarse por las normas de sistemas de gestion pertinentes, pormas de producto, normas
de servicio o normas de proceso que se aplican por la organizacion {3.2.1)

3.13.3

auditoria conjunta

auditoria (3.13.1) llevada a cabo a un unico auditado (3.13.12) por dos o mas organizaciones [3.2.1)
auditoras

3.134

programa de la auditeria

conjunto de una o mas ouditories (3.12.1) planificadas para un-periodo de tiempeo determinado y
dirigidas hacia un propdsito especifico

[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.13, modificada]

- 3.13.5
aleance de Ia auditoria
extension y [fmites de una euditoria {3,13.1)

150 9000:2015 (traduccion oficial)

. S ——————i..

Neta 1 a la entrada! El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripeién de las ubicaciones, las
unidades de la organizacidn, las actividades y los procesos (3.4.1).

[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.14, modificada — Se ha modificado la nota a la entrada]

3.13.6
plan de auditoria _
descripeidn de las actividades y de los detalles acordados de una auditorfa (3.13.1)

[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.15]

3.13.7

criterios de auditoria

conjunto de politicas (3,5.8), procedimientos (3.4.5) o requisitos {3.6.4) usados como referencia frente a
ia cual se compara la evidencia objetiva (3.8.3)

[FUENTE: iSO 19011:2011, 3.2, modificada — E! térinino "evidencia de la auditoria” se ha reemplazado
por "evidencia objetiva"]

3.13.8

evidencia de la auditoria

registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacidn que es pertinente para los criterios de
auditoria (3.13.7) y que es verificable '

[FUENTE: 150 19011:2011, 3.3, modificada — La nota a la entrada se ha eliminado]

3.13.9

hallazgos de la auditoria

resultadoes de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.13.8) recopilada frente a los criterios de
aucitoria (3.13.7)

Nota 1 a la entrada: Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.£.11) 0 no conformidad (3.69).

Nota Z a la entrada: Los hallazgos de la auditorfa pueden conducir a la identificacién de oportunidades para la
mejora {3.3.1) o el registro de buenas practicas,

Nota 3 a la entrada: Si los criterios de auditoria (3.13.7] se seleccionan a partir de requisitos legales (1.0.4) o

reglamentarios (1.6.7}, los hallazgos de auditoria pueden denominarse cumplimiento o no cumplimiento.
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TNTE: 150 19011:2011, 3.4, modificada — La nota 3 a la entrada ha modificado]

3.13.10

conclusiones de la auditoria '

resultado de una auditoria (3.13.1}, tras considerar los objetivos de la auditoria v tados los hallazgos de
la quditoria (3.13.9) c

[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.5]

2.13.11
clicnte de {a auditeria . ,
organization (3.2.1) o persona que solicita una auditorfa (3131}

[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.6, modificada — Se-ha eliminado la nota a la entraca}

31312 ¢ SO
auditado < : <
organizacidn (3.2.1) que es auditada

[FUENTE: 150 19011:2011, 3.7}
3.13.13

guia
=] .
<auditoria> persona designada por e aiditade {3.13.12) para asistir al equipo auditor (3.13.14)

[FUENTE: 150 19011:2011, 3.12]

3.13.14

equipo auditor ‘

una o mas personas gue [levan a cabo una aquditorie [3.13.1) con el apovo, si es necesario, de expertos
técnicos (213.16)

Nota 1 a la entrada: A un awditor {11 2.13) del equipo auditar se le designd como auditor Hder del misimo,
Nota 2 a la entrada; Bl equipo auditor pueds incluir auditores en formacion,
[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.9, muodificada)

3.13.15
auditor
persona qué lleva a cabo una gaditorée (3.13.1}

{FUENTE: 180 19011:2011, 3.8]

31316

experto técnico

<auditoria> persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor (3.13.13)
Nota 1 a la entrada: El conocimienla o experiencia especificos son Jos relacionados con la organizacidn {3.2.1), ¢l
proceso (3.41) o la actividad a auditar, el idioma a la cultura.

Nota 2 a{a entrada: Un experto téenico no actda como auditor {3.13.15) en ol equipo auditor (3.13.14).
[FUENTE: 1SQ 19011:2011, 3.10, modificada — La nota 1 a la entrada se ha modificado]

3.13.17

observador
<auditoria> persona que acompana al equipo auditor (3.13.14) pero que no actfa como un auditor {3.13.15)

Nota ! a la entrada: Un observaidor puede ser un mviembro del auditedn (3.13.12), un 'ente regulador v otra parte
interesada {3.2.3) que testifica la aquditorfa {3.13.1). '
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[FUENTE: IS0 19011:2011, 3.11, modificada — El verbo “auditar” se ha eliminado de 13 definicidn: se ha =

modificado la nota a la entrada]
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(informativo)

Relaciones de conceptosy su representacién grafica

A1 Generalidades

En los trabajos de terminulogia tas relaciones entre los conceptos se basan en la formacién jerdrgquica.
de las caracteristicas de una especie, de manera que la descripcion minima de un concepto se forma
mediante el nombramiento de su especic y Ia descripeian de tas caracteristicasque le distinguen de sus
concepitos matriv o hermanos.

Existen tres formas primarias de relaciones entre los conceptos que se indican en este anexo: genérica
{véase ef capitula A2}, partitiva [véase el capitulo A.3) y asociativa (véase el capitulo A 4.

A.2 Relacion genérica

Los conceptos subordinados en la jerarquia heredan todas las caracteristicas del cancepto
superordenado y contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los conceptos
superordenados {padres) y coordinado (hermanos), por ejemiplo, relacién entre primavera, verano,
otofiv e invierno con respecto a estacion,

Las relaciones genéricas se expresan mediante un diagrama de drbol sin flechas (véase la Figura A1).

Ejemplo adaptado de la Norma IS0 704:2009,(5.5.2.2.1)

estacidn
primavera verane olofio

Figura A.1 — Representacidn grifica de una relacién genérica

A.3 Relacidn partitiva

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

Las relaciones partitivas se representan mediante un esquema sin flechas (véase la Figura A.2).
Ejemplo adaptado de la Norma 150 704:2009 {véase 5.5.2.3.1)
afbio
i
a 1 1 —1
primavera verano otofio invierno

Figura A.2 — Representacion grafica de una relacién partitiva
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A4 Relacidon asociativa
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Las relaciones asociativas no pueden abreviar las destripciones como lo permiten lzs relaciones
genéricas y partitivas, pero sou Wtiles para identificar la naturaleza de la refacion entre un concepto y
otro dentro de un sistema de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y ubicacion, actividad y
resultado, herramienta y funcidn, material y products, '

Las relaciones asociativas se representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada extremo

{véase la Figura A.3}.
Ejemplo adaptado de la Norma IS0 704:2009 (véase 5.6.2)

Figura A3 —

juz solar -« VEerano

\/

«natacion

Representaciongrafica.de una relacién asociativa

A.5 Diagramas de conceplos

Las Figuras A4 a A16 muestran los diagramas de conceptas en los que estdn basados las agrupaciones
tematicas del capitizlo 3 de esta Norma Internacional.

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

36

alta direccifn {3.1.1)
persona o grupo de personas
" qguedirige y contrala una
organizaeidn al mis alto nivel

consultor def sistema de
gestion de la calidad {3.1.2)
persona gue syudaala
organizacion en 1a realizacion
de un zisterna de gestionde Ia
calidad, dando aseseramiente
o informacioén

persona (diccionario)
individuo humano

autoridad para dispomner
(2.1.5}
persona o grops de personas a quicnes
sc ha asignado la responsabilidad y Ia
autoridad para lontar decisiones sobre
1a confipuracian

participacidn activa {3.1.3) responsable de la resolucidn
tomar parte en una actividad, te conflicios (3.1.6)
evente o situacibn persona individual designada
por un proveedor de PRC para
ayudar a las partes en Iz
resolucidn de un conflicta
compremise (3.1.4)
participacidn activa en, y
contriburidn a, las actividades para
jograr objetives compartidos

Figura A.4 — 3.1 Conceptos relativos a: la "persona o personas” y conceptos relacionados
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contexto de la organizacién
{32.2)
cambinacian de cuestiones internas
¥ externas que pueden tener un
efecto en el enfoque de la
organizacién para el desarrolto
¥ logro de sus objetivas

parte interesada {3.2.3)
persona v erganizacidn

que puede dfectar, verse
afectatla o percibirse

como afpctada poruna
decisidn o actividad

cliente {3.2.4}

persornia u organizacion gue
podria recihir a que recibe
uh products o un servicio
destinado a esa personau

orpanizacidn o requerido
porella

180 9000:2015 (traduccién oficial)

organizacién (3.2.13
persona o grupo de personas que fiche su$
propias funciones con responsshilidades,
autoridadesyrelaciones para lograr
susobjativos

funcién metrolbgica (3.2.5)
unidad Rincional con responsabilidad
administrativa y técnica para defipir e
implementar ol sistema de gestidn de
las mediciones

asociacién (3.2.8]

organizacion formada

por organizaciones o
personas miembro

praveedar (3.2.5)

organizacién que proporciona
un producto o un servicia

proveedor externo {3.2.6)

proveedor que ne és parte
dela organizacion

proveedor de PRL {3.2.7}

persona u organizacisn que

Provee y Opers Ul proceso

de resolucidn de conflickos
externo

Figura A.5 — 3.2 Conceptos relativos a: la “organizacién” y conceptos relacionados
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actividad (palabra de diccionarie}
hacer alge

mejora {3.3.1)
actividad para mejorar
¢l desemipefio

actividad (3.3.11)
<gestién de proyectos>
ol menor objete de trabajo
identificadn en un proyectn

~mejoracontinua {3.3.2) gestidn {3.3.3) . ~w«ontrol decambios (3.3.10)
actividad recurrente para . -actvidades.coordinadas parz -~ actividadespara controlar
- mejorar el desempeiia - <adirlgiry controlar una oiganizacidn ias salidas después

de la aprobacitn formal
de su informacion sobre
configuracién dol producta

vhjete de la configuracian
(3.3.13)
objeto dentro de una
configuracién que
satisface una fnciin
e usn final

gestidén de proyetos (33.12) gestién de la calidad gesiidn de ka configuraclén
planificacién, organizacidn, {33.4} {3.3.9})
seguimiente, cantrol e informe gestion coa respecto actividades coordinadas para
de todaes los aspectos de un proyecto a la catidad dirfgir y contralar la configuracitn

¥ la motivacién de todos aquellas
que estin involucrados en &l
para aleanzar los obfetivas del proyecto

.

planificaclén de 1a calidad ascpuramiento dela calidad  control de ln calidad mejara de la calidad
(33.5) {23.6) {337) (3.3.8)
parte de Ja gestidn de la catidad parte de Ja gestién de la calidad  parte de la gestifn dela parte de I gestién de la
orientada a establecer los orientada aproporcionar catidad crientada al catidad orientada a aumentar
objetivos de la calidad y ala conflanza on que se eumplicin cumplimlento de los ta capacidad de cumplic o

especificacidn de tos procesos los requisitos de Ja calidad requtsitos de la calidad los requisitos de la calidad
operativos necesarios y delos :
recursos relacionados para
lograr los objetivos de Ia calidad

Figura A.6 — 3.3 Conceptos relativos a: 1a “actividad” y conceptos relacionados
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con fines de
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. " proceso {3.4.1)
procedimiente {3.4.5) conjunto de ctivitdades.
forma especificada de Hevar mutuamenta refacionadas:
acabo unaactividad o St g0 rlisan tas entradas
un procese _ para proporcionar un .

resultado previsto -

contratar externamente {3.4.6}
establecor un acuerdo mediante ef
cual una organizaciin externa realiza
parte de una funcién o proceso de

una organizacian

!

contrato (34,7}
acuerde vinculante

proyecto {3.4.2)
procese iinice, consistente en un
conjunio de actividades coordinadas
y controladas con fechas de tnivio y
de finalizacidn, Hevadas a cabe para
lograt un objetivo conforne con
requisitos especificos, incliyendao
{as limitaciones de tiemnpo, coslo

¥ recursos

disefio y desarrollo (3.4.8)
conjusnito de procesos gue
transformen los requisitos

para itn ebjeto en requisitos

mas detalladospara ese
objeto

realizacidn del sistema de gestidn . adquisicion de competencia

de la validad (3.4.3) (3.4.4)
proceso de establecimiento, proceso para alcanzar
documentacidn, implementacion, compatencia

mantertimiento y mejora cortinua de
un sistemz de gestidn de la calidad

Figura A.7 — 2.4 Conceptos relativos a: el "procese” y conceptos rélacionados
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sistemna (3.5.1)
conjurito de elementos
interrelacionados o que

interactiian

infraestructura {3.5.2)
sistenma de instalaciones,
equipos y servicios necesarios
para el funcionamiento de

una arganizacidn
sistera de gestién (3.5.3)
conjunte de elementos de una confirmacitn
organizacidn interrelacionados o que metroldgica (3.5.6)
: - .irteractian para establecer politicas, . | - conjunto de aperacionss
- ambiente de trabajo{3.3.5} » objetivos y procesos para Jograr.ostos .“necesarias para asegurarse de
objetivos que el equipe de medicion es

conjunto decondiciones bajo
-las cuales se realiza el trabajo

* conforme con Jos reguisiros
para su usa previsto

sistema de gestion de lag
‘mediciones {(3.5.7)
ronjunto de elementos
interrelacionados, o que
interactdan, necesarios
para lograr Ja confirmacion
\, metroldgica y el control
de los procesos de
nmedicidn

mislén (3.5.11) estrategia {3.5.12)
propésito de la plan para lograr un ohjetive

visién (3.5.10}
aspiracién de aguello que

una organizacion querria existencia de la a largoe plazo o global
Tlegara ser; tal comalo organizacidn, tal como lo ‘
resa Ja alta direccidn expresz la alta direccifn
politica (35.8) ¥ P
intenciones y direccién
de una organizacién, como . — T -
i

Ias expresa formaimente. :
sut alta direceldn ' ! i
| sistema de gestién de
1a calidad (3.5.4)
parte de un sistema de
pelitica de ia.calid’ad'[S.S.‘J) T - gesé;l:‘nt;c (::lcil::; =
politica relativa A 14 calidad :

Figura A.B — 3,5 Conceptos relativos a: §l “sistema” y conceptos relacienados

Para ser utilizarlo
con fines de
instruccion

Traduccidn oficial/Olficial translation,/ Traduction officialle
@ 150 2015 « Todas los derechos ruservadaos

40



e

R | con fines de

Traduerion oficial/Oficial translation /Traduction officielle _
¢ 180 2015 ~ Todes los derechos reservadas 41

IS0 9000:2015 {traduccidn oficial}

objeto (3.6.1)
cualquier cosa que puede
percibirse o concebirse

calidad {3.§-2] innovacidn ‘{3.6.15} clase {3_.6.3]
grado en ¢l gue un conjuntoe ohieto nuevo o cambiado que categariz o rangoe dado
de caracteristicas inherentes crea o redistribuye valor adiferentes requisitos
de un objeto cumple cou los para un objeto gue Henen

'requ‘i;sito& el inismo ufa funcional
i
x requisito (3.64)

necesidad ¢ expectativa
establecida, gensrajments
fmplicita v obligatoria

v

requisito de la calidad
{3.6.5}
requisito relativo
a [a calidad

no conformidad (3.69) conformidad (3.6.11)

incumplimiento de cumplindento de requisito legal
un requisito urt requisito {3648)
requisito nbligatoric
especificado por un
arganisme Jegislative
defectn (3.6.10) capacidad {3.6.12)

no conformidad refativa  aptitud de un objeto requisito reglamentario

aunusoprevistoa  para realizar una salida o _(3'6'7§ }
especificado que cumplira los requisito obligatorio
requisitos para esa salida espe.dficado por una
autoridad que recibe el
mandato de un drgane
legislativa
¥
confiabilidad {3.6.14} trazabilidad {3.6.13) infarmacién sobre
capacidad para desemnpefiar capatidad para segwir el configuracion del producto
coma y cudndo se requiera histérico, la aplicacifn o [a {3.6.8)
localizacidn de un abjeto requisito u ofra informacidn

para ¢ disehio, 1a realizacién,
la verificacién, el funcionamisnto
y ¢l soporte de un producto

Figura A.9 — 3.6 Conceptos relativos a: los “requisites” y conceplos relacionados
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resultado
{paiabra de diccionario)

riespa (3.7.9) salida {3.7.5) eficiencia eficacia
efecto de la resultade de un (3.7.103 {3.7.31)
incertidumbre procesc relacidn entre grado en el que se
el resultado realizan las actividades
alcanzade y planificadas y se logran
los rectrsos los resultados
utilizadas -planificados
desempeiio servicie (3.7.7) producto (3.7.6) objetive {3.7.1)
(3.7.8) salida de una organizacion salida de una organizacién resultado a lograr
resilltado medible con al menos una actividad, que puede producirse sin
necesariamente Hevada a que se lleve a cabo ninguna
cabuentre la organizacitm trapsaccifn entrela
¥ el cliente organizacién y el elients
fxito ohjetivo de Ia calidad
(3.7.3) (3.7.2)
fogro de un objetivo relative
objetivo ala calidad

éxito
sostenido (3.7.4)
éxito duranté un
periodo de tiempo

Figura A.10 — 3.7 Conceptos relativos a: ¢l “resultadp” y conceptos relacionados

Para ser utilizado
5 T { con fines de
o instruccién
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Para ser utilizadn
con fines de

. o
instruccion datos (3.6.1)
. L . hechos solire
' un objeto
informacién (3.8.2) evidencia objetiva {3.8.3)
datos que poseen datos que respaldan Ia
: significadp existencia o veracidad de algo
validacién (3.8.13)

documento (38.5)  yapifeacisn (3.8.12)

sistema de informacién (3.84)
ted de canales de comunicacio i ibnye . . .
utitiza dui dentro de u":' " informaciony el confinnacion, mediante  confirmacion, mediante
org-aniza G medio en ef que estd fa aportacios de evidencla  la aportacion de
contenida ohjetivadequesehan  evidencia ohjetiva,
cumplide los requisitos  de que se han cumplido

ios requisitos para
una utilizacion a
aplicarion espocifica
prevista

esperificados

; p : registro (3.8.10)
especificacién (3.8.7) documento que presenta
dncumez_?tg que establece resultados obtenides o
requisitos proporciona evidencia informacién documentada (3.8.6)
de actividades informacidn que wna organizacion
realizadas tiene Qué controlar y manténer, y
el medio gue 1a contiene
justificacién del estado 3
manual de Ia calidad .. pian deia caiidad (3.8.9) de Ia configuracion {3.8.14) plan de gestién de
(3.8.8) " especificacion de los registro e informe formalizado  proyecio {3.8.11)
especiflicacién para el procedimicrtos y de la informacion sobre dncumaento gue especifica
siztems de gestion dé recursos asociados a configuracidn de! producte, gué es necesario para
fa calidad de wa aplicar, cuiindo deben el estada de los cambios. cutnplir los objetivas del
organizacion aplicarse y qui¢n debe propuestos y el estade de 1a proyeto
aplicarios a un objets implementacion de los
’ cambias aprobadeos

D especifico -

o

“caso especifico {3.8.15) )
tema def plan defa catidad  «

fi gurd A.11 — 3.8 Conceptos relativas a: 1os “datos”, la “informacién” y 1a “documentacién’
y conceptaos relacionados

Fraduccin oficial/0Ticial translten/ Traduction officielle
i [SO 2015 - Tedos los dercchos reservados



IS0 9000:2015 (traduccion oficial) AR s

cliente (3.2.4]

satisfaccion del cliente
(3.9.2)
percepcion del cliente sobre
el grado en que se han
cumplido las expectativas
de los clientes

retroalimentacion {3.9.1)
opinfones, comentarios y
muestras de interés por
un praduscto,un servicio
o un proceso de tratamisnto
de gudfas

quefa (3.9.3)

expresitn de insatisfaccidn, ¥

hecha a una organizacién, -+ servicloal cliente (3.9.4) cédigo de conducta de la
relativa asu productg a servicio, interaccidn de la satisfaccion del cliente (3.9.5)
o al propio procese de tratamiento organizacién con el promesas hechas a Jos clientes
de guejas, donde explicita o clisnte a lo largo del por una organizacion
in}pﬁcita!ﬂentg 5S¢ espera una ticle de vida de un praducto . mlalﬁﬂnadﬂ's £on s
respuesta o resolucidn @ un servicio comportamiento, arientadas &

aumentar la satisfaccién det
cliente y las disposiciones
relacionadas

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

Figura A.12 — 3.9 Conceptos relativos a: el "cliente” y conceptos relacionados

Para ser utilizadn
con fines de
instruccion :

.-
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caracteristica (3.10.1)
rasgo diferendiador-

caracteristica de Iz calidad
(3.10.2)

caracteristica inherente a un

objete relacionada con un requisito

configuracién (3.10.6)
caracteristicas funcionales y
fisicas interrelacionadas de un
productc ¢ servicio definidas
en la informacidn sobre

factor humane (3.10.3)
earacteristica de una persona

que tiene un imparcty sphre configuracién del producto
un obieta bajo considerncion [ 8
caracteristica
metralagica {3.10.5)-
caracteristica que puede.

influir sobre los résultados
de la medicién

competencia {3.10.4) v

capacidad para aplicar eonfiguractén de referencia
conocimientos ¥ habilidades {3.10.7} )
con ¢l fin de lograr los informacién sobre configuracidn
resultados previstos del preducto aprobada, que

establece las caracteristicas de un
producta o servicio en un punte
determinado en o} tlompo,
gue sirve como referencia para
actividades durante todo el cicdo
de vida del producto o serviclo

Figura A.13 — 3.10 Conceptos relatives a: la “caracteristica” y couceptos relacionados

. 4 A et b e+ - S —— ¢

Para ser utitizo”'n
U - -] con fines de
: o i instruccidén
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determinacién (3.11.1)
actividad para encontrar una o
mids caracteristicas y susvalores
caracteristicos

A
revisidn {3.11.2) seguimiente (3.11.3) medicion
determinacidndela  determinacién del estads 3114
canveniencia, adecuacion de-un sistema, 1m proceso; - procesopara -

inspeccion (3.11.7) ensayo {3.11.E)
determinacién dels - determinazeién de
conformidad conlos acuerdo.con los

o eficacia de un objeto - -un products, un servicio - determinar urn valor -~ requisitos requisitos para un
- para lograr unos +* “ouna actividad especificados . uso.o aplicacién
- -abjetivas establecidos A - previsto especifico

- evaluacién del avance {3.11.9)
evatuacion del progreso
en ef logro de los objetivos
del proyecto

¥
proceso de
medicién {3.11.5)
conjunto de operaciones
gue permiten determinar
e} valor de una magnitud

equipo de medicién {3.11.6)
instrumento de medicidn, soltware,
patrén de medicidn, material de
referencia o equipos auxiliares o
combinacién de ellos necesarios
para ilevar a cabo un proceso de
medicidn

Figura A.14 — 3.11 Conceptos relativos a: la “determinacién” y concéptos relacionados
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‘pPara ser uytilizado
-~ | gon fines de
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i Para se¥ utill: ;
. e
finses
con. ion £id
. . c aceidn
1ns L_r uc ] o {palabra de diecionaric)
o - o actividad para conseguir algo
accidn sabre
accion relativa a las wn prodiico
no conformidades o'servicio
accijfm preventiva
321

‘accién tomada para
eliminarla causa de una
no cenformidad potencis}

t ofra situacidn potencial

tty deseable

accion correctiva
{312.2)
accibn para eliminar
la causa deuna no
conformidad y evitar
que vuelva a seorTic

correccitn [3.12.3)

accidn para eliminar -

una no conformidad
detectada

reclasificacion(3.12.4)
varfacién dela clase de
un producto o servicio
ne conforme para haterlo
counforme a requlisitas
diferentes defos
requisitos iniciales

concesidn (3.12.5)
autarizacidn para utilizar
o liberar un producto o

servicio gue no es conforme
con los requisitos especificados

permiso
{palabra de diccionario}
accidn de proporcionar
auforidad formal

permiso de desviacién (3.12.6)

autprizacién para apartarse de
los requisitos originalmente
especificados de un producto o

servicio, antes de su realizacion

150 9000:2015 (traduccién oficial)

reproceso {3.12.8)
accidn tomada sobre
un producto o servicie
no conforme para hacerlo
conforine con los regisitos

reparacidn {3.12.9).
accidn tomada sobre un
predicto o servicie no
conforme para convertirlo
en aceptabie para su
utilizacién prevista

deseche (3.12.10).
accifn tomada sobre un
producto ¢ sérviciono
conforme para Impedir
su uso inicialmente

previsto

liberacién (3.12.7}
autorizacion para proseguir
con Ia siguiente etapa de un

procesd o el proceso siguiente

Figura A.15 — 3.12 Conceptos relativos a: 1a "accién” y conceptos relacionados
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auditoria {3.13.1)
proceso sistemdtico, independiente y documentado

. { Para ser utitizadn
con fines deg

instruccidn

para obtener evidencias objetivas y evaluarlas
de manera objetiva con ol fin de determinar
el grado en que se cumplen los criterios
de auditoria

auditoria combinada (3.13.2}
auditoria levada a cabo
conjuntamente a un nico
auditado en dos o mds
gistemas de gestiSn

cliente deia
auditoria (3.33.11}
organizacidn o persona
que splicita una
auditoria

auditado (3.13.12)
arganizacién que es auditada

!

guia (3,13.13)
persona designada por
el auditado para asistir

al equipo auditor

equipo auditor (3,13.14}
una o més personas que Hevana
taho una auditérfa con el apoys, s1
es necesario, de expertos técnicas

auditor (3.13.15})
persona gue llevaa
£abo una auditorfa

observador (3.13.17)
persona que acompafia al
equipo auditor pero que ne
actia como un auditor

experto técnico {3,13.16)
persond que aporta conocimientos
o experiencia especificos al
equipo auditor

anditorfa conjunta (3.13.3)

auditoria llevada a cabo a un

(inice auditado por dos o més
organizaciones auditoras

programa de la auditorfa

{3.13.4)
conjunto de una o mas
-auditor{as planificadas

para un periodo de tiempo
. determinado y dirigidas .

hacla un propésito
especifico

. alcance de la auditorfa

(3.13.5)
extension y Hmites de
una auditoria
plan de auditoriz (3.13.6)
descripcién de las
actividades y de los
detalles acordados de una
auditoria
criterios de anditorfa
{3.13.7)
conjunto de politicas,
procedimientos o requisitos
usados come referencia
frente a la cual se compara
1a evidencia abjetiva
evidenciadela
auditorfa (3.13.8)
registros, declaraciones de
hechas o cualquier otra

informacién que es pertinente

* para los eriterios de

auditoria y que esverificable

hallazgos dela
aunditoria {3.13.9)

resultados de la evaluacion de

1a evidencia de fa auditoria
recopilada frente a los
criterios de auditoria

conclustones de la
auditoria {3.13.10)

resultado de una auditoria, tras
considerar los ohjetivos de la
auditorfa y todos los hallazpaos
de la auditorfa

Figura A.16 — 3.13 Conceptos relatives a: 1a “auditoria” y conceptos relacionados
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desecho 31210

desempeific 3.7.8
determinacion 3,111
disefioy desarrollo 3.4.8
documentd 383

eficacia 3711

eficiencia 3.7.10

ensayo 3118

entidad (término admitido para objeto) 3.6.1
equipo auditor 31314
equipo de medicion 31116
especificacidén 387
estrategia 3512

evaluacion del avance 3.11.9
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evidencia de la suditoria 3.13.8
evidencia objetiva 31.8.3

éxite 3,73

éxito sostenido 3.7.4

experto técnico 3.13.16

factor humano 3.10.3

funcién metrolégica 3.2.9
gestion 3.3.3

gestion de la calidad 3322
gestion de la configuracién 3.39

gestion de la decision {término admitido. para
autoridad para disponer) 3.5

gestion de proyectos 3.3.12
gufa 31313

hallazgos de la auditoria 3139
informacién .82

informacion documentada 2.8.6

informacién sobre configuracién del producto

.68

infraestructura 3.5.2
innovacién 36,15
inspeccidn 7

item {término admitido para objeto}) 3.6.1
justificacion del estado de la configuracion 3.8.14
liberacién 3.12.7

manual de la calidad 388

medicién 3.11.4

mejora 3.3.1

mejora continua 3.3.2

megjora de la calidad 3.3.8

misién 3.511

nu conformidad 3.69

objetivo 3.71

objetive de la calidad 3372
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con ~fines

instruccion
objeto 3.6.1 ,

de

objeto de la configuracidn 3,313
observador 3.17

organizacion 3.2.1

parte interesada 3.2.3
participacién activa 3,1.3
permiso de desviacion 3.12.6

plan de auditoria 3.13.6

plan de gestion de'proyecto 38,11
plan deda calidad 3.89
planificacion de lacalidad 3.3.5
politica 3,58

politica de la calidad 3.59
procedimiento 3.4.5

procesoe 3.4.1

proceso de medicidn 3.11.5
producte 374

programa de la auditoria 3134
proveedor .25

proveedor de PRC 327

proveedor de un proceso de rvesolicidn de
conflictos (término admitido para proveedor de
PRC) 3.27
proveedor externo 3.2.6
proyecto 342

n

queja 3593

realizacién del sistema de gestion de la calidad
343

reclasificacion 3,124
registro 3.2.10

reparacion 3129
reprocese 3,12.8

requisito 3.6.4

requisito de la calidad 4.5

Traduccion eficial/Official translation/Traduction olficiclie
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requisito legal 3,64

requisito reglamentario 3.6.7 e e

responsable de la resolucion de conflictos | .14
retroalimentacion 3.9.1

revision 3.11.2

riesgo 379

salida- 325

sallsTaccion del cliente 392
seguimiento 3113

4

servicio .77

Traduccién ofichal/Official transtation/Traduction officielle
iz 50 2015 ~ Tedos los derechas resorvados
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servicio af cliente 39.4

sisftema 351

sistema de gestidn 3.5.3

sistema de pestidn de la-calidad 2.5.4
sistema de gesticn dé las mediclones 3.5.7
sistemia de informacién 3.84-

trazabilidad 3.633

validacidon 3,813

verificacion 3810

vision 1.5.10

e tA— S
e e i CRA

—;ara ser utilizado
con fines de
B instruccion !

bt g i ™ e
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