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Introducción 

 

 ISO proviene del griego y significa IGUAL, a finales de la segunda 

guerra mundial en el año 1946 se crea un organismo internacional 

para la normalización, promovido por la globalización. 

 

 México es miembro con voz y voto del comité ISO/TC 176 encargados 

del desarrollo y emisión de las normas ISO 9000. 

 

 Sobre la interpretación de estos requerimientos, los cuales son 

necesarios que cumplamos para demostrarle a los clientes de la 

compañía nuestro compromiso con la calidad. 

 

  



 

 

 

Objetivo 

 
 

Al finalizar este curso el participante conocerá las cláusulas de la 

norma ISO 9001:2015 y será capaz de identificar e interpretar los 

requisitos que apliquen a sus tareas o departamentos dentro de su 

organización. 
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Definiciones 

 

 

 

 

 



 

 

 

Gestión 

La Gestión es el acto o la forma de manejar o controlar. 

Se trata de la forma prescrita o planificada con el que los procesos se 
llevaran a cabo. 

Por lo tanto, establece la forma en que una organización va a dirigir sus 

operaciones. 

La definición es “actividades coordinadas para dirigir y controlar una 
organización”. 

 

 

 

 

 

 



 

 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 

- REQUISITOS – 

 

 

 

  



 

 

 

0. Introducción 

0.1 Generalidades 
En esta Norma Internacional las siguientes formas verbales son muy 
utilizadas: 

 

DEBE = indica un Requisito 

DEBERIA =      indica una Recomendación 

PUEDE = indica un Permiso, Posibilidad ó Capacidad 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

0.2 Principios de Gestión de Calidad 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

0.3 Enfoque a procesos (y pensamiento basado en riesgos) 

 

 

 

 

  



 

 

1 Objeto y campo de aplicación 

2 Referencias normativas 

3 Términos y definiciones 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Contexto de la Organización 



 

 

 

 

 

4.1 Entendiendo de la Organización y su Contexto 

La Organización debe determinar las cuestiones internas y externas que  son 
relevantes para sus propósitos y su dirección estratégica, y que  afecten su 
habilidad para lograr sus resultados intencionados de su SGC. 

La Organización debe revisar y monitorear la información acerca de esas 

cuestiones internas y externas. 

Nota 1: Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos 

Nota 2: La Comprensión del contexto externo puede ser facilitado al considerarlos 
asuntos relacionados con entornos: Legales, Tecnológicos, Competitivos, de 

Mercado, Culturales, Sociales, y Económico, ya sea Internacional, Nacional, 
Regional y local. 

 

 

 

 

 

 

 

Algunas herramientas para determinar asuntos Internos y Externos: 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

4.2 Comprensión de las Necesidades y Expectativas de las Partes 

Interesadas 

Debido a su impacto o impacto potencial sobre la capacidad de la 
Organización para consistentemente proporcionar los productos y servicios 
que satisfagan los requerimientos de los clientes, regulatorios y estatutarios 
aplicables, la Organización debe determinar: 

 

 Las partes interesadas que son relacionadas con el SGC 
 Los Requerimientos de esas partes interesadas que están relacionadas 

con el SGC 

La Organización debe revisar y monitorear la información acerca de esas 
partes interesadas y sus requerimientos relacionados. 

 

Partes interesadas 

Tanto las partes interesadas como sus requisitos van cambiando con el 
tiempo, por lo que son objeto de revisión periódica, por ejemplo en la 

revisión por la dirección. 

Si tomamos una organización como ejemplo podemos enumerar a las 
siguientes partes interesadas: 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Ejemplo de partes interesadas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

4.3 Determinando el Alcance del SGC 

La Organización debe determinar los límites y aplicabilidad del SGC, para 
establecer su alcance. 

Cuando se determine este alcance, la Organización debe considerar: 

a) Los asuntos internos y externos referidos en 4.1; 
b) Los Requerimientos de las partes interesadas relacionadas al 4.2; 

c) Los productos y servicios cubiertos por el SGC 
d) La justificación de cualquier requerimiento que no pueda ser 

aplicado. 

 

Si cualquier requerimiento de esta norma internacional no puede ser 
aplicado, esto no debe afectar la capacidad ó responsabilidad de la 

organización para asegurar la conformidad de  los productos y servicios. 

El alcance debe estar disponible y debe ser mantenido como información 

documentada. 

 

Ejemplos 1 de Declaración de Alcance 

El alcance del SGC de Latas Monterrey, ubicada en  Monterrey, Nuevo León, 
incluye la recepción de pedido, materia prima,  fabricación y 
almacenamiento de las latas de 12oz y 16oz, sin  incluir el área de diseño ni 
la distribución de PT, para los beneficios de  las partes interesadas y 
cumpliendo con los requisitos de la normas y  legislaciones aplicables, 

incluyendo la norma ISO 9001:2015. 

 

Ejemplos 2 de Declaración de Alcance 

 

El alcance del SGC de planta de botellas, ubicada en Saltillo, Coahuila 
incluye la recepción de diseño y pedido, recepción de MP,  elaboración de 

vidrio, fabricación de envase, inspección, etiquetado y  embalaje de PT, 
excluyendo diseño de artes, para beneficio de las  partes interesadas, 
cumpliendo con los requisitos de las normas y  legislaciones aplicables, 
incluyendo la norma ISO 9001:2015. 

 

 

 



 

 

4.4 Sistema de Gestión de Calidad y sus Procesos 

4.4.1 La Organización debe establecer, implementar, mantener y mejorar 
continuamente el SGC incluyendo la necesidad de sus procesos y sus 
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta norma Internacional. 

La Organización debe determinar los procesos necesarios del SGC y sus 
aplicaciones atreves 

de la Organización y debe determinar: 

a) Las entradas requeridas y las salidas esperadas de esos procesos   
b) La secuencia e interacción de esos procesos 
c) Los criterios, métodos, las mediciones y el desempeño de los 

indicadores relacionados, necesarios para asegurar la efectiva 
operación y control de esos procesos. 

d) Los recursos necesarios y asegurar su disponibilidad 
e) La asignación de responsabilidad y autoridad para esos procesos 

f) Los riegos y oportunidades de acuerdo con el 6.1 y el plan e 

implementación de las acciones apropiadas dirigidas a ellas. 

g) La evaluación de los procesos, e implementar cualquier cambio 
necesario para asegurar que esos procesos logren los resultados 
intencionados 

h) Mejoramiento de los procesos y el SGC. 

  



 

 

 

5. Liderazgo 

 

 

5.1 La Alta Administración debe demostrar su compromiso con respecto al 
sistema de gestión de calidad por: 

a) Tomar responsabilidad de la efectividad del SGC 

b) Asegurar que la política de calidad y los objetivos de calidad sean: 
establecidos y sean compatibles con la dirección estratégica y el 
contexto de la organización. 

c) Asegurar la integración de los requerimientos del SGC dentro de los 
procesos de negocio de la organización. 

d) Promover el uso del: enfoque de procesos y el pensamiento basado 

en riesgos. 
e) Asegurar que los recursos necesarios para el SGC. 
f) Comunicando la importancia de: la efectividad del SGC y el 

cumplimiento de los requerimientos del SGC. 
g) Asegurando que los logros del SGC estén destinados a resultados 

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

i) Promoviendo la mejora 

Nota: interpretar el “negocio” en su sentido más amplio, actividades que 
son esenciales para la existencia de la organización; (publica, privada, 

con o sin fines de lucro). 

5.1.2 Enfoque al Cliente 



 

 

La Alta Administración debe demostrar su compromiso con respecto al 

enfoque al cliente asegurándose de que: 

a) Los requerimientos de clientes así como los regulatorios y estatutarios sea 
determinados y cumplidos. 

b) Los riesgos y las oportunidades que pueden afectar la conformidad de 
productos y servicios y la capacidad para mejorar la satisfacción del 

cliente estén determinados y considerados. 
c) El enfoque sobre el aumento de la satisfacción del cliente es mantenido. 

 

5.2 Política 

5.2.1 Establecimiento de la política de calidad 

La alta dirección debe establecer, implementar y mantener una política de 

calidad que: 

Sea apropiada para el propósito y contexto de la Organización y apoye su 
dirección estratégica. 

Proporcione un marco para de referencia para los objetivos de calidad; 

Incluya un compromiso para: 

satisfacer los requerimientos aplicables; 

la mejora continua del SGC 

5.2.2 Comunicación de la política de calidad   

La política de calidad debe: 

a) Estar disponible y mantenerse como información documentada 

b) Ser comunicada, entendida y aplicada dentro de la organización; 
c) Estar disponible para las partes interesadas relevantes, como sea 

apropiado. 

 

 

 

 

 

 

 

5.3 Roles, responsabilidades y Autoridades de la Organización: 



 

 

La Alta Administración debe asegurar que las responsabilidades y 

autoridades para los roles relevantes, se asignen, se comuniquen y se 
entiendan en toda la organización. 

La Alta Administración debe asignar las responsabilidades y autoridad para: 

a) Asegurar que el SGC cumpla con los requerimientos de esta norma 
Internacional. 

b) Asegurar que sus procesos estén generando y proporcionando las 
salidas previstas. 

c) Informar a la A.D. sobre el desempeño del SGC, y sobre las 
oportunidades de mejora. 

d) Asegurar la promoción del enfoque al cliente en toda la Organización 
e) Asegurar que la integridad del SGC es mantenida cuando los cambios 

del SGC  son planeados e implementados. 

 

  



 

 

 

6.0 Planificación 

 

 

 

6.1 Acciones para abordar Riesgos y Oportunidades 

Cuando se Planee el Sistema de Gestión de Calidad, la Organización debe 
considerar los temas referidos en el 4.1 y los  requerimientos referidos en el 

4.2 y determinar los riesgos y  oportunidades que necesitan ser abordados 
para: 

 

a) Dar seguridad de que el SGC puede lograr sus resultados 
intencionados 

b) Aumentar los efectos deseables 

c) Prevenir ó reducir los efectos no deseados 
d) Lograr la mejora. 

 

Acciones dirigidas a Riesgos y Oportunidades 

La Organización debe Planear: 

a) Acciones para abordar esos riesgos y oportunidades 
b) La manera de: 

i. Integrar e Implementar las acciones en sus procesos del SGC 
(4.4) 

ii. Evaluar la eficacia de estas acciones 



 

 

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser 

proporcionales al impacto potencial en la conformidad de  los productos y 
servicios. 

Nota 1: Las opciones para abordar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar riesgos, 
tomar riesgos para generar oportunidades, eliminar el origen del riesgo, cambiar la 

probabilidad ó las consecuencias, compartir el  riesgo ó retención del riesgo mediante 

decisiones informadas. 

Nota 2: Las oportunidades pueden conducir a la adopción de nuevas prácticas, 

lanzamiento de nuevos  productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos 

clientes, establecimiento de asociaciones,  utilización de nuevas tecnologías, y otras 
posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la  organización o las de 

sus clientes. 

 

Aunque 6.1 especifica que la organización debe planificar acciones para 

abordar los riesgos, no se requiere métodos formales para la gestión de 

riesgos o un proceso de gestión de riesgos documentados. Las 
organizaciones pueden decidir si desean o no desarrollar una metodología 
más amplia de gestión de riesgos que la exigida por esta Norma 
Internacional. 

En virtud de los requisitos de 6.1, la organización es responsable de su 

aplicación del pensamiento basado en el riesgo y las acciones que se 

necesitan para abordar los riesgos, incluidos el conservar o no conservar 

información documentada como prueba de su determinación de riesgos. 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 

7. Apoyo 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

7.2 Competencia 

 

 

7.3 Toma de Conciencia 

 

 

7.4 Comunicación 

 

 

 



 

 

 

7.5 Información Documentada 

7.5.1 Generalidades 

El SGC de la organización debe incluir la información documentada: 

a) Requerida por la Norma Internacional. 

b) Que la Organización determina para la eficacia del SGC. 

NOTA: La extensión de información documentada para un sistema de gestión de calidad 

puede variar de una organización a otra debido a: 

- El tamaño de la organización y de su tipo de actividades, 
procesos, productos y servicios. 

- La complejidad de los procesos y sus interacciones. 

- La competencia de las personas. 

7.5.2 Creación y actualización 

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

a) La Identificación y descripción (p.ej., un título, fecha, autor, o el 
número de referencia) 

b) El Formato (por ejemplo, el idioma, la versión de software, gráficos) y 
medios de soporte (por ejemplo, papel, electrónico) 

c) La revisión y aprobación con respecto a la conveniencia y 
adecuación. 

 

7.5.3 Control de la Información documentada 

La información documentada requerida por el sistema de gestión de 
calidad y por la Norma Internacional se debe controlar para asegurar: 

a) Que esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando sea 
necesario. 

b) Que esté protegida de manera adecuada (por ejemplo, para evitar 

la pérdida de la confidencialidad, el uso indebido, o la pérdida de la 
integridad). 

 

 

 

 



 

 

Para el control de la información documentada, la organización debe 

responder a las siguientes actividades, según corresponda:  

a) La distribución, acceso, recuperación y uso. 
b) Almacenamiento y preservación, incluyendo la preservación de la 

legibilidad. 
c) El control de cambios (por ejemplo, control de versiones). 

d) La conservación y disposición. 

La información documentada de origen externo se identificará y deberá 

ser controlada. 

La información documentada conservada como evidencia de la 

conformidad, debe protegerse contra modificaciones no intencionadas. 

NOTA: El acceso puede implicar una decisión sobre la autorización para ver sólo la 

información documentada, o el permiso y la autoridad para consultar y modificar la 

información documentada. 

 

  



 

 

8. Operación  

 

 

8.1 Planeación y Control Operacional 

La organización debe planear, implementar y controlar los procesos, (ver  

4.4), necesarios para cumplir requisitos para provisión de productos y  

servicios y para implementar las acciones determinadas en 6.1 mediante: 

a) La determinación de los requisitos para los productos y servicios 

b) Establecer los criterios para: 

a. los procesos 

b. la aceptación de los productos y servicios 

c) La Determinación de los recursos necesarios para lograr la 

conformidad con los requisitos de los productos y servicios. 

d) La Implementación del control de los procesos de acuerdo con los  

criterios 

e) La determinación, el mantenimiento y la conservación de la 

información documentada en la extensión necesaria para: tener 

confianza en que los procesos se han llevado a cabo como  se 

planeó, demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus 

requisitos. 

La salida de esta planeación debe ser adecuada para las operaciones 

de  la organización. 



 

 

La Organización debe controlar los cambios planeados y revisar las 

consecuencias de los cambios no previstos tomando las acciones, para  

mitigar cualquier efecto adverso según sea necesario. 

La Organización debe asegurarse de que los procesos contratos 

externamente estén controlados (véase 8.4) 

 

8.2 Requisitos para los Productos y Servicios 

8.2.1 Comunicación con el cliente 

La comunicación con los clientes debe incluir: 

a) Proporcionar la Información relativa a los productos y servicios 
b) Tratar las Consultas, los contratos ó los pedidos, incluyendo los  

cambios. 
c) Obtener la retroalimentación de los clientes relativa a los productos y 

servicios, incluyendo las quejas de clientes. 
d) Manipular ó controlar la propiedad del cliente 
e) Establecer los requisitos específicos para acciones de contingencia,  

cuando sean pertinentes. 

8.2.2 Determinación de los Requisitos para los Productos y Servicios 

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se  
van a ofrecer a los clientes, la organización debe asegurarse de que: 

a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo: 
Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable y Aquellos 
considerados necesarios por la organización 

b) La organización puede cumplir con las declaraciones acerca de los 
productos y servicios que ofrece. 

 

8.2.3 Revisión de los Requisitos para los Productos y Servicios 

La Organización debe asegurase de que tiene la capacidad de cumplir los 
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los  clientes. 

La organización debe de llevar a cabo una revisión antes de 
comprometerse a suministrar los productos y servicios a un cliente, para 
incluir  

a) Los requerimientos especificados por el cliente, incluyendo los 
requisitos de las actividades de entrega y las posteriores a la misma. 

b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el 
uso especificado ó previsto, cuando sea conocido; 

c) Los requisitos especificados por la organización; 



 

 

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y 

servicios 
e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato ó pedido y 

los expresados previamente. 

La Organización debe asegurarse de que se resuelven las diferencias 
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y lo s expresados 

previamente. 

La Organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la 
aceptación, cuando el cliente no proporcione una declaración 
documentada de sus requisitos. 

 

8.2.4 Cambios en los Requisitos para los Productos y Servicios  

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

 

8.3 Diseño y Desarrollo de Productos y Servicios 

8.3.1 Generalidades 

La organización debe establecer, implementar y mantener un proceso de 
diseño y desarrollo para asegurarse de la posterior provisión de productos y 
servicios. 

8.3.2 Planeación del Diseño y desarrollo 

Al determinar las etapas y controles para el DyD, la Organización debe 
considerar: 

a) La naturaleza, duración y complejidad de las actividades de DyD. 
b) Las Etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del DyD  

aplicable. 

c) Las actividades requeridas de verificación y validación del DyD. 
d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de 

DyD. 
e) Las necesidades de recursos internos y externos para el DyD de los 

productos y servicios.  

f) Las necesidad de controlar las interfaces entre las personas que 
participan  activamente en el proceso de DyD. 

g) La necesidad de participación activa de los clientes y usuarios en el 
proceso de diseño y desarrollo. 

h) Lo requisitos para la posterior provisión de productos y servicios. 



 

 

i) El nivel de control del proceso de diseño y desarrollo esperado por los 

clientes y otras partes interesadas pertinentes 
j) La información documentada necesaria para demostrar que se ha 

cumplido los requisitos del diseño y desarrollo. 

8.3.3 Entradas para el Diseño y desarrollo 

La Organización debe determinar los requisitos esenciales para los tipos 

específicos de productos y servicios a diseñar y desarrollar. La organización 
debe considerar: 

a) Los requisitos funcionales y de desarrollo 
b) La información proveniente de actividades previas de DyD similares. 
c) Los requisitos legales y reglamentarios 
d) Normas ó códigos de prácticas que la organización se ha 

comprometido a implementar 
e) Las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los 

productos y servicios. 

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del diseño y desarrollo, 
estar completas y sin ambigüedades. 

Las entradas del DyD contradictorias deben resolverse. 

La organización debe conservar la información documentada sobre las 
entradas del DyD. 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

8.5 Producción y provisión del servicio 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

9. Evaluación del Desempeño 

 

 

9.1 Seguimiento, Medición, Análisis y Evaluación 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

9.2 Auditoria Interna 

 

9.3 Revisión por la Dirección 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

10. Mejora 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 


