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Norma Tecnica Colombiana NTC-ISO 9001:2015

Norm:

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e
internas que son pertinentes para su propaosito y su direccion
estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los
resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revisién de
la informacién sobre estas cuestiones externas e internas.

COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS
DE LAS PARTES INTERESADAS

La organizacion debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de

gestion de la calidad;

b) los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para

el sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revisién de

la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos

pertinentes.

DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD
La organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado
4.1;
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes
indicados en el apartado 4.2;
c) los productos y servicios de la organizacion.

El alcance del sistema de gestién de la calidad de la
organizacion debe estar disponible y mantenerse como
informacion documentada.
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4.4
4.4.1

44.2

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
La organizacion debe establecer, implementar, mantenery
mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad,
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de
acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas
de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;
c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo
el seguimiento, las mediciones y los indicadores del
desempernio relacionados) necesarios para asegurarse de la
operacion eficaz y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos
procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de
acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio
necesario para asegurarse de que estos procesos logran los
resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:
a) mantener informacion documentada para apoyar la
operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener la
confianza de que los procesos se realizan segun lo
planificado.
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SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL 4.4 SISTEMA DE GESTION

5ion debe establecer, implementar, mantener y La organizacion debe establecer, in
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ESTANDAR INTEGRADO

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU

La organizacion debe determinar las cuestiones ex
internas que son pertinentes para su proposito y st
estratégica, condiciones ambientales capaces de a
verse afectadas por la organizacion, y los asuntos
seguridad y salud en el trabajo, que afectan a su c:
para lograr los resultados previstos de su sistema i
de gestidn. La organizacién debe realizar el seguin
revision de la informacion sobre estas cuestiones €
internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPE

4.3

DE LOS TRABAJADORES Y DE OTRAS PAI
La organizacién debe determinar:
a) las partes interesadas que son pertinentes al sis
integrado de gestion y sus trabajadores
b) los requisitos pertinentes de estas partes intere
el sistema integrado de gestion
c) cuales de estas necesidades y expectativas
convierten en requisitos legales y otros requisitos.
La organizacion debe realizar el sec
la revision de la informacién sobre estas partes inte

sus requisitos pertinentes.
DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SIS

INTEGRADO DE GESTION
La organizacion debe determinar los limites y la ap

del sistema de gestion de la SST para establecer s
La organizacion debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en
4.1;
b) los requisitos legales y otros requisitos a qL
referencia en el apartado 4.2;
c) sus actividades, los productos y servicios de I
organizacion.
d) las unidades, funciones y limites fisicos de
organizacion;
e) tener en cuenta las actividades relacionad
trabajo, planificadas o realizadas.
f) su autoridad y capacidad para ejercer control ¢

sistema de gestion de la SST debe incluir las activi
productos y los servicios bajo el control o la influen
organizacion que pueden tener un impacto en el de
de la SST de la organizacion. El alcance del sistel
integrado de gestion de la organizacion debe estar
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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION Y SUS PF
La organizacion debe establecer, implementar, mai
mejorar continuamente un sistema integrado de ge
incluya los procesos necesarios y sus interaccione:
acuerdo con los requisitos de este documento.

La organizacion debe determinar los procesos nect
para el sistema integrado de gestién y su aplicaciol
de la organizacion, y debe:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas
de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos p
c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (il
el seguimiento, las mediciones y los indicadores de
desempefio relacionados) necesarios para asegure
operacion eficaz y el control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos p
asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades par:
procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinado
acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier
necesario para asegurarse de que estos procesos
resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de

En la medida en que sea necesario, la organizaciol
a) mantener informacion documentada para apoya
operacion de sus procesos;

b) conservar la informacién documentada para tene
confianza de que los procesos se realizan segun Ic
planificado.
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5.0

5.1

51.1

Norma Tecnica Colombiana NTC-ISO 9001:2015 Norm:
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ]

LIDERAZGO 5.0

LIDERAZGO Y COMPROMISO 5.1

Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con La alta direc
respecto al sistema de gestion de la calidad: respecto al s
a) asumiendo la responsabilidad y obligaciéon de rendir a) asumiend
cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la relacion a la

calidad;

b) asegurandose de
que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de
la calidad para el sistema de gestion de la calidad, y que
éstos sean compatibles con el
contexto y la direccion estratégica de la organizacion;

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad en los procesos de negocio
de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el
pensamiento basado en riesgos;

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad
eficaz y conforme con los requisitos del sistema de gestion de
la calidad;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad
logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas,
para contribuir a la eficacia del sistema de gestion de la
calidad;

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para
demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus
areas de responsabilidad.
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51.2

5.2

5.2.1

5.2.2

Enfoque al cliente
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al enfoque al cliente asegurandose de que:
a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;
b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades
que pueden afectar a la conformidad de los productos y
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente;
c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion
del cliente.

POLITICA

Establecimiento de la politica de la calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y mantener

una politica de la calidad que:
a) sea apropiada al propdsito y contexto de la organizaciéon y
apoye su direccion estratégica;
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento
de los objetivos de la calidad;
c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos

aplicables;
d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

Comunicacion de la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:
a) estar disponible y mantenerse como informacién
documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la
organizacion;
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes,
seqgun corresponda.
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5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA 5.3 ROLES, R

ORGANIZACION
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad La alta direc
para: para:
a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es a) asegurars
conforme con los requisitos de esta Norma Internacional; conforme co
b) asegurarse de que los procesos estan generando y b) informar &
proporcionando las salidas previstas; de gestién a

c¢) informar, en particular, a la alta direccion sobre el
desemperio del sistema de gestidén de la calidad y sobre las
oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en
toda la organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de
la calidad se mantiene cuando se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestion de la calidad.
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sistema de gestion ambiental:
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La alta direccion debe demostrar lider:
respecto al sistema de gestion de la S
a) asumiendo la total responsabilidad
para la prevencion de las lesiones y el
relacionados con el trabajo, asi como
actividades y lugares de trabajo segur
b) asegurandose de que se establezc:
y los objetivos relacionados de la SST
la direccion estratégica de la organiza
c) asegurandose de la integracién de |
sistema de gestion de la SST en los p
la organizacion;

d) asegurandose de que los recursos
establecer, implementar, mantener y n
gestion de la SST estén disponibles;
e) comunicando la importancia de una
eficaz y conforme con los requisitos de
la SST;

f) asegurandose de que el sistema de
alcance los resultados previstos;

g) dirigiendo y apoyando a las person:
eficacia del sistema de gestion de la €
h) asegurando y promoviendo la mejol
i) apoyando otros roles pertinentes de
demostrar su liderazgo aplicado a sus
responsabilidad;

j) desarrollando, liderando y promoviel
organizacion que apoye los resultados
de gestion de la SST;

k) protegiendo a los trabajadores de re
incidentes, peligros, riesgos y oportuni
I) asegurandose de que la organizacié
implemente procesos para la consulta
trabajadores;

m) apoyando el establecimiento y func
de seguridad y salud.



POLITICA AMBIENTAL

cién debe establecer, implementar y mantener
ambiental que, dentro del alcance definido de su
|lestion ambiental:
iada al propésito y contexto de la organizacion,
aturaleza, magnitud e impactos ambientales de
les, productos y servicios;
1e un marco de referencia para el establecimiento
v0S ambientales;

compromiso para la protecciéon del medio
cluida la prevencion de la contaminacion, y otros
s especificos pertinentes al contexto de la
I
| compromiso de cumplir con los requisitos legales
sitos;
| compromiso de mejora continua del sistema de
iental para la mejora del desempefio ambiental.
mbiental debe:

2 como informacion documentada;

se dentro de la organizacion;

nible para las partes interesadas.

POLITICA DE LA

La alta direccion debe establecer, imp
una politica de la SST que:

a) incluya un compromiso para propor:
trabajo seguras y saludables para la p
deterioro de la salud relacionados con
apropiada al propdsito, tamafio y cont
y a la naturaleza especifica de sus rie:
oportunidades para la SST;

b) proporcione un marco de referencis
de los objetivos de la SST;

¢) incluya un compromiso para cumplii
otros requisitos;

d) incluya un compromiso para elimine
los riesgos para la SST (veéase 8.1.2);
e) incluya un compromiso para la mejc
de gestidon de la SST;

f) incluya un compromiso para la cons
los trabajadores, y cuando existan, de
los trabajadores.

La politica de la SST debe:

— estar disponible como informacion «
— comunicarse dentro de la organizac
— estar disponible para las partes inte
apropiado;

— ser pertinente y apropiada.



ESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION
cién debe asignar la responsabilidad y autoridad

e de que el sistema de gestion ambiental es

n los requisitos de esta Norma Internacional, e

| la alta direccion sobre el desempefio del sistema
mbiental, incluyendo su desempeio ambiental.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES, RE!

Y AUTORIDADES EN LA O
La alta direccion debe asegurarse de «
responsabilidades y autoridades para
dentro del sistema de gestidon de la SE
comuniquen a todos los niveles dentrc
se mantengan como informacion docu
trabajadores en cada nivel de la orgar
responsabilidad de aquellos aspectos
de la SST sobre los que tengan contrc
La alta
la responsabilidad y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema de ge
conforme con los requisitos de este dc
b) informar a la alta direccion sobre el
de gestion de la SST.

54 CONSULTA Y PARTICIPACION DEI

La organizacion debe establecer, impl
procesos para la consulta y la particip:
trabajadores a todos los niveles y func
cuando existan, de los representantes
el desarrollo, la planificacién, la impler
del desempefio y las acciones para la
gestion de la SST.

a) proporcionar los mecanismos, el tie
recursos necesarios para la consulta y

proporcionar el acceso oportuno a infc
comprensible y pertinente sobre el sis

SST;

los obstaculos o barreras a la participe



aquellas que no puedan eliminarse;
d) enfatizar la consulta de los trabajad
lo siguiente:

1) la determinacién de las necesidade
partes interesadas (véase 4.2);

2) el establecimiento de la politica de |
3) la asignacion de roles, responsabilic
la organizacion, segun sea aplicable ("
4) la determinacién de como cumplir Ic
otros requisitos (véase 6.1.3);

5) el establecimiento de los objetivos ¢
planificacion para lograrlos (véase 6.2
6) la determinacion de los controles ag
contratacion externa, las compras y lo
8.1.4);

7) la determinacion de qué necesita s¢
evaluacion (véase 9.1);

8) la planificacion, el establecimiento,
mantenimiento de programas de audit
9) el aseguramiento de la mejora conti
e) enfatizar la participacion de los trab
sobre lo siguiente:

1) la determinacién de los mecanismo:
participacion;

2) la identificacion de los peligros y la
riesgos y oportunidades (véanse 6.1.1
3) la determinacion de acciones para ¢
reducir los riesgos para la SST (véase
4) la determinacion de los requisitos d
necesidades de formacion, la formacic
formacion (véase 7.2);

5) la determinacion de qué informaciol
y como hacerlo (véase 7.4);

6) la determinacion de medidas de cot
implementacién y uso eficaces (véans
7) la investigacion de los incidentes y |
determinacion de las acciones correcti
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5.0

5.1
51.1

ESTANDAR INTEGRADO

LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS
TRABAJADORES
LIDERAZGO Y COMPROMISO
Generalidades
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al sistema integrado de gestion:
a)asumiendo la responsabilidad y obligaciéon de rendir
cuentascon relacion a la eficacia para el sistema integrado de
gestion y para la prevencién de las lesiones y el deterioro de
la salud relacionados con el trabajo, asi como la provisién de
actividades y lugares de trabajo seguros y saludables;
b)asegurandose de que
se establezcan la politica para el sistema integrado de
gestion y los objetivos del sistema compatibles con el
contexto y la direccion estrategica de la organizacion;

c) asegurandose de la integracién de los
requisitos del sistema integrado de gestion en los procesos de
negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos
y el pensamiento basado en riesgos;

e)asegurandose de que los recursos
necesarios para establecer, implementar, mantener y
mejorar el sistema integrado de gestidon estén disponibles;
f)comunicando la importancia de un sistema
integrado de gestion eficaz y conforme con los requisitos del
sistema; g) asegurandose de que el sistema
integrado de gestion alcance los resultados previstos

h)comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas,
para contribuir a la eficacia del sistema integrado de gestion;

iJasegurando y promoviendo la mejora continua

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccidon, para
demostrar su liderazgo aplicado a sus areas de
responsabilidad;

k) desarrollando, liderando y promoviendo una
cultura en la organizacion que apoye al sistema integrado
de gestioén.

[) protegiendo a los trabajadores de represalias al
informar de incidentes, peligros, riesgos y oportunidades; m)
asegurandose de que la organizacion establezca e
implemente procesos para la consulta y la participacion de los
trabajadores;
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Enfoque al cliente
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al enfoque al cliente asegurandose de que:
a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;
b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades
que pueden afectar a la conformidad de los productos y
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente;
c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion
del cliente.

POLITICA DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener
una politica integrada de gestién que:

a)sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion, y
apoye su direccion estrategica, incluida la naturaleza,
magnitud e impactos ambientales de sus actividades,
productos y servicios; incluya un compromiso para
proporcionar condiciones de trabajo seguras y saludables
para la prevencién de lesiones y deterioro de la salud
relacionados con el trabajo y que sea apropiada al propésito,
tamafo y contexto de la organizacion y a la naturaleza
especifica de sus riesgos para la SST y sus oportunidades
para la SST; b) proporcione un
marco de referencia para el establecimiento de los objetivos
del sistema integrado de gestion;

¢) incluya un compromiso de

cumplir los requisitos legales aplicables y otros requisitos,
incluya un compromiso para la proteccién del medio
ambiente, incluida la prevencién de la contaminacion, y otros
compromisos especificos pertinentes al contexto de la
organizacion;

d)incluya un compromiso de cumplir con los requisitos
legales y otros requisitos

e) incluya un compromiso para eliminar los peligros y
reducir los riesgos para la SST

f) incluya un compromiso de mejora continua del

sistema integrado de gestion;

g) incluya un compromiso para la consulta y la
participacion de los trabajadores, y cuando existan, de los
representantes de los trabajadores.

La politica del sistema integrado de
gestion debe:
— estar disponible como informacién documentada;
— comunicarse dentro de la organizacion;
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apropiado;
— ser pertinente y apropiada.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES, RENDICION DE CUENTAS

Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
La alta direccion debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes
dentro del sistema de gestiéon de la SST se asignen y
comuniquen a todos los niveles dentro de la organizacion, y
se mantengan como informacién documentada. Los
trabajadores en cada nivel de la organizacion deben asumir la
responsabilidad de aquellos aspectos del sistema de gestidon
de la SST sobre los que tengan control.

La alta direccion debe asignar la

responsabilidad y autoridad para:
a) asegurarse de que el sistema integrado de gestion es

conforme con los requisitos de este documento; b)
informar a la alta direccidon sobre el desempefio del sistema
integrado de gestion; C)

asegurarse de que los procesos estan generando y
proporcionando las salidas previstas;

d) informar, en particular, a la alta direccion sobre el
desemperio del sistema de gestion de la calidad y sobre las
oportunidades de mejora (véase 10.1);

e) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en
toda la organizacion;

f) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la
calidad se mantiene cuando se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestion de la calidad.

5.4 CONSULTA Y PARTICIPACION DEL OS TRABAJADORES

La organizacion debe establecer, implementar y mantener
procesos para la consulta y la participacion de los
trabajadores a todos los niveles y funciones aplicables, y
cuando existan, de los representantes de los trabajadores en
el desarrollo, la planificacion, la implementacion, la evaluacion
del desempefio y las acciones para la mejora del sistema de
gestion de la SST. La organizacién debe:

a) proporcionar los mecanismos, el tiempo, la formacion y los
recursos necesarios para la consulta y la participacion;

b)
proporcionar el acceso oportuno a informacion clara,
comprensible y pertinente sobre el sistema de gestiéon de la
SST;

c) determinar y eliminar
los obstaculos o barreras a la participacion v minimizar
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aquellas que no puedan eliminarse;
d) enfatizar la consulta de los trabajadores no directivos sobre
lo siguiente:

1) la determinacion de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas (véase 4.2);

2) el establecimiento de la politica de la SST (véase 5.2);

3) la asignacion de roles, responsabilidades y autoridades de
la organizacion, segun sea aplicable (véase 5.3);

4) la determinacion de cémo cumplir los requisitos legales y
otros requisitos (véase 6.1.3);

5) el establecimiento de los objetivos de la SST y la
planificacion para lograrlos (véase 6.2);

6) la determinacion de los controles aplicables para la
contratacion externa, las compras y los contratistas a
determinacion de qué necesita seguimiento, medicion y
evaluacion (véase 9.1);

8) la planificacion, el establecimiento, la implementacion y el
mantenimiento de programas de audit

9) el aseguramiento de la mejora continua (véase 10.3);

e) enfatizar la participacion de los trabajadores no directivos
sobre lo siguiente:

1) la determinacién de los mecanismos para su consulta y
participacion;

2) la identificacion de los peligros y la evaluacién de los
riesgos y oportunidades (véanse 6.1.1y 6.1.2);

3) la determinacion de acciones para eliminar los peligros y
reducir los riesgos para la SST (véase 6.1.4);

4) la determinacion de los requisitos de competencia, las
necesidades de formacion, la formacion y la evaluacion de la
formacion (véase 7.2);

5) la determinacion de qué informacion se necesita comunicar
y como hacerlo (véase 7.4);

6) la determinacion de medidas de control y su
implementacién y uso eficaces (véanse 8.1, 8.1.3 y 8.2);

7) la investigacion de los incidentes y no conformidades y la
determinacion de las acciones correctivas (véase 10.2).
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SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

6.0 PLANIFICACION 6
AC

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 6.1

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion 6.1.1
debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1y Al planificar
los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los debe considi
riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de: a) las cuestic
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda b) los requisi

lograr sus resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora.

6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del
sistema de gestion de la calidad (véase 4.4.);
2) evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y
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6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA 6.2

LOGRARLOS
6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para 6.2.1
las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad;
b) ser medibles;
c) tener en cuenta los requisitos aplicables;
d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente;
e) ser objeto de seguimiento;
f) comunicarse;
g) actualizarse, segun corresponda.
La organizacion debe mantener informacion documentada
sobre los objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:

OBJETIV

La organizac
las funcione:
aspectos armr
requisitos leg
Sus riesgos \
Los objetivos
a) ser cohere
b) ser medib
c) ser objeto
d) comunical
e) actualizar:
La organizac
sobre los ob



a) qué se va a hacer;
b) qué recursos se requeriran;
C) quién sera responsable;
d) cuando se finalizara;
e) como se evaluaran los resultados.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en
el sistema de gestion de la calidad, estos cambios se deben
llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).
La organizacion debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;
c) la disponibilidad de recursos;
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y
autoridades.

6.2.2 Planificacior

Al planificar
organizacion
a) qué se va
b) qué recur:
C) quién serz
d) cuando se
e) coOmo se €
de seguimiel
ambientales
La organizac
acciones pat
procesos de
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SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL

SISTEMAS DE GESTION DE LA SEGL

TRABAJO
PLANIFICACION 6 PLANIFICACIC
'CIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y ACCIONES PARA ABORDA
OPORTUNIDADES 6.1 OPORTUNIDAD
Generalidades 6.1.1 Generalidade:

el sistema de gestion ambiental, la organizacion
erar:

dnes referidas en el apartado 4.1;

itos referidos en el apartado 4.2;

+ de su sistema de gestion ambiental;

"los riesgos y oportunidades relacionados con sus:

mbientales (véase 6.1.2);

2gales y otros requisitos (véase 6.1.3);

stiones y requisitos identificados en los apartados
e necesitan abordarse para:

Je el sistema de gestion ambiental puede lograr
s previstos;

‘educir los efectos no deseados, incluida la

e que condiciones ambientales externas afecten
1cion;

3jora continua.

Icance del sistema de gestion ambiental, la

| debe determinar las situaciones de emergencia
incluidas las que pueden tener un impacto

>ion debe mantener la informacién documentada

portunidades que es necesario abordar;
ecesarios especificados desde el apartado 6.1.1
3.1.4, en la medida necesaria para tener
» que se llevan a cabo de la manera planificada.

Al planificar el sistema de gestion de |
debe considerar las cuestiones referid
(contexto), los requisitos referidos en ¢
interesadas) y 4.3 (el alcance de su si:
SST) y determinar los riesgos y oportu
necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion
alcanzar sus resultados previstos;

b) prevenir o reducir efectos no desea
c) lograr la mejora continua.

Al determinar los riesgos y oportunidar
gestion de la SST y sus resultados pre
abordar, la organizacion debe tener er
— los peligros (véase 6.1.2.1);

— los riesgos para la SST y otros ries:
— las oportunidades para la SST y otr
(véase 6.1.2.3);

— los requisitos legales y otros requis
La organizacion, en sus procesos de
determinar y evaluar los riesgos y opo
pertinentes para los resultados previst
gestion de la SST asociados con los ¢
organizacion, sus procesos, o el sister
SST. En el caso de cambios planificac
temporales, esta evaluacién debe llev:
que se implemente el cambio (véase ¢
La organizacién debe mantener informn
sobre:

— los riesgos y oportunidades;

— los procesos y acciones necesarios
abordar sus riesgos y oportunidades ('
hasta 6.1.4), en la medida necesaria

Aa niia ea llavvan a rahn caniin In nlan



Aspectos ambientales
Icance definido del sistema de gestion ambiental,
i6bn debe determinar los aspectos ambientales de
Jes, productos y servicios que puede controlar y
en los que puede influir, y sus impactos
asociados, desde una perspectiva de ciclo de

leterminan los aspectos ambientales, la

| debe tener en cuenta:

23S, incluidos los desarrollos nuevos o

y las actividades, productos y servicios huevos o

iones anormales y las situaciones de emergencia
:nte previsibles.

;idn debe determinar aquellos aspectos que

adan tener un impacto ambiental significativo, es
dectos ambientales significativos, mediante el uso
sstablecidos. La organizacion debe comunicar sus
ibientales significativos entre los diferentes
ciones de la organizacion, segun corresponda.
sion debe mantener informacion documentada de

mbientales e impactos ambientales asociados;
ados para determinar sus aspectos ambientales
3

mbientales significativos.

6.1.2

6.1.2.1

Identificacion de peligros y evalua
oportunidades
Identificacion de pe
La organizacion debe establecer, impl
procesos de identificacion continua y
peligros. Los procesos deben tener er
limitarse a:
a) como se organiza el trabajo, los fac
[incluyendo la carga de trabajo, horas
y acoso (bullying) e intimidacién], el lic
organizacion;
b) las actividades y las situaciones ruti
incluyendo los peligros que surjan de:
1) la infraestructura, los equipos, los n
sustancias y las condiciones fisicas de
2) el disefio de productos y servicios, |
desarrollo, los ensayos, la produccion,
construccion, la prestacion de servicio
disposicion;
3) los factores humanos;
4) como se realiza el trabajo;
c) los incidentes pasados pertinentes i
organizacion, incluyendo emergencias
d) las situaciones de emergencia pote
e) las personas, incluyendo la conside
1) aquéllas con acceso al lugar de trat
incluyendo trabajadores, contratistas,
personas;
2) aquéllas en las inmediaciones del It
pueden verse afectadas por las activic
3) los trabajadores en una ubicacion g
control directo de la organizacion;
f) otras cuestiones, incluyendo la cons
1) el disefio de las areas de trabajo, lo

inctalanrinnac la maniiinarial/laniiinne |
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operativos y la organizacion del trabaji
adaptacién a las necesidades y capac
trabajadores involucrados;

2) las situaciones que ocurren en las il
de trabajo causadas por actividades re
trabajo bajo el control de la organizaci
3) las situaciones no controladas por I
ocurren en las inmediaciones del lugai
causar lesiones y deterioro de la saluc
de trabajo;

g) los cambios reales o propuestos en
operaciones, procesos, actividades y ¢
la SST (véase 8.1.3);

h) los cambios en el conocimiento y la
peligros.

6.1.2.2 Evaluacion de los riesgos para la SS°
sistema de gestion d¢

La organizacion debe establecer, impl
procesos para:
a) evaluar los riesgos para la SST a pi
identificados, teniendo en cuenta la ef
existentes;
b) determinar y evaluar los otros riesg
establecimiento, implementacién, opel
del sistema de gestion de la SST.
Las metodologias y criterios de la orge
evaluacion de los riesgos para la SST
respecto al alcance, naturaleza y morr
asegurarse de que son mas proactiva:
utilicen de un modo sistematico. Estas
criterios deben mantenerse y conserv:
documentada.

6.1.2.3 Evaluacion de las oportunidades
oportunidades para el
La organizacion debe establecer, impl
procesos para evaluar:
a) las oportunidades para la SST que
desempenfo de la SST, teniendo en cL
planificados en la organizacion, sus pc
sus actividades, y:
1) las oportunidades para adaptar el tr
del trabajo y el ambiente de trabajo a |
2) las oportunidades de eliminar los pe



Requisitos legales y otros requisitos
5ion debe:
ry tener acceso a los requisitos legales y otros
lacionados con sus aspectos ambientales;
r como estos requisitos legales y otros requisitos
la organizacion;
uenta estos requisitos legales y otros requisitos
stablezca, implemente, mantenga y mejore
ite su sistema de gestiéon ambiental.
sion debe mantener informacién documentada de
s legales y otros

Planificacion de acciones

5ion debe planificar:
> acciones para abordar sus:
ambientales significativos;

legales y otros requisitos;
oportunidades identificados en el apartado 6.1.1;
de:

implementar las acciones en los procesos de su
|lestion ambiental (véanse 6.2,7,8y 9.1) o en
os de negocio;

eficacia de estas acciones (véase 9.1).
lanifiquen estas acciones, la organizacion debe
us opciones tecnolodgicas y sus requisitos
operacionales y de negocio.

riesgos para la SST;
b) otras oportunidades para mejorar el
la SST.

Determinacion de los requisitos leg
La organizacion debe establecer, impl
procesos para:
a) determinar y tener acceso a los req
requisitos actualizados que sean aplic
sus riesgos para la SST y su sistema «
b) determinar cémo estos requisitos le
aplican a la organizacion y qué necesi
c) tener en cuenta estos requisitos leg
establecer, implementar, mantener y n
continua su sistema de gestion de la £
La organizacion debe mantenery con:
documentada sobre sus requisitos leg
debe asegurarse de que se actualiza |
cambio.

Planificacion de aci
La organizacién debe planificar:
a) las acciones para:
1) abordar estos riesgos y oportunida
6.1.2.4);
2) abordar los requisitos legales y otrc
6.1.3);
3) prepararse y responder ante situac
(véase 8.2);
b) la manera de:
1) integrar e implementar las accione:
sistema de gestién de la SST o en otr
2) evaluar la eficacia de estas accione
La organizacion debe tener en cuenta
controles (véase 8.1.2) y las salidas dt
la SST cuando planifique la toma de a
Al planificar sus acciones la organizac
mejores practicas, las opciones tecnol
financieros, operacionales y de negoc



'‘OS AMBIENTALES Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

Objetivos ambientales
5ion debe establecer objetivos ambientales para
53 y niveles pertinentes, teniendo en cuenta los
ibientales significativos de la organizacién y sus
jales y otros requisitos asociados, y considerando
/ oportunidades.
5 ambientales deben:
antes con la politica ambiental,
les (si es factible);
de seguimiento;
rse;
se, segun corresponda.
5ion debe conservar informacion documentada
ietivos ambientales.

6.2

6.2.1

Objetivos de la SST y planificac
Objetivos de la £

La organizacion debe establecer objet
funciones y niveles pertinentes para r
continuamente el sistema de gestion ¢
desempefio de la SST (véase 10.3).
Los objetivos de la SST deben:
a) ser coherentes con la politica de la
b) ser medibles (si es posible) o evalui:
desempeinio;
c) tener en cuenta:
1) los requisitos aplicables;
2) los resultados de la evaluacion de I
oportunidades (véanse 6.1.2.2y 6.1.2
3) los resultados de la consulta con lo:
5.4) y, cuando existan, con los represe
trabajadores;
d) ser objeto de seguimiento;
e) comunicarse:



1 de acciones para lograr los objetivos ambientales

como lograr sus objetivos ambientales, la

| debe determinar:

a hacer;

50S se requeriran;

i responsable;

3 finalizara;

svaluaran los resultados, incluidos los indicadores
nto de los avances para el logro de sus objetivos
medibles (véase 9.1.1).

sion debe considerar como se pueden integrar las
"a el logro de sus objetivos ambientales a los
negocio de la organizacion.

-y ==

f) actualizarse, segun sea apropiado.

Planificacion para lograr los ok
Al planificar como lograr sus objetivos
organizacion debe determinar:
a) qué se va a hacer;
b) qué recursos se requeriran;
C) quién sera responsable;
d) cuando se finalizara;
e) como se evaluaran los resultados, i
indicadores de seguimiento;
f) cdmo se integraran las acciones par
la SST en los procesos de negocio de
La organizacion debe mantenery con:
documentada sobre los objetivos de le
lograrlos.
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6.1
6.1.1

ESTANDAR INTEGRADO

PLANIFICACION
ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
Generalidades
Al planificar el sistema integrado de gestion, la organizacion
debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1
(contexto), los requisitos referidos en el apartado 4.2 (partes
interesadas) y 4.3 (el alcance de su sistema integrado de
gestion) y determinar los riesgos y oportunidades que es
necesario abordar con el fin de:  a) asegurar que el sistema
integrado de gestion pueda lograr los resultados previstos;

b) prevenir o reducir los efectos
no deseados, incluida la posibilidad de que condiciones
ambientales externas afecten a la organizacion;

c) aumentar los efectos deseables
d) lograr la mejora continua
Dentro del alcance del sistema de gestion
ambiental, la organizacion debe determinar las situaciones de
emergencia potenciales, incluidas las que pueden tener un
impacto ambiental.

Al determinar los riesgos y oportunidades para el sistema
integrado de gestion y sus resultados previstos que es
necesario abordar, la organizacion debe tener en cuenta:

— los peligros;
— los riesgos para la SST y otros riesgos;
— las oportunidades para la SST y otras oportunidades;
— los requisitos legales y otros requisitos.
— los aspectos ambientales
La organizacion, en sus procesos de planificacion, debe
determinar y evaluar los riesgos y oportunidades que son
pertinentes para los resultados previstos del sistema de
gestion de la SST asociados con los cambios en la
organizacion, sus procesos, o el sistema de gestion de la
SST. En el caso de cambios planificados, permanentes o
temporales, esta evaluacion debe llevarse a cabo antes de
gue se implemente el cambio.

La organizacién debe mantener
informacion documentada sobre:
— los riesgos y oportunidades;
— los procesos y acciones necesarios para determinar y
abordar sus riesgos y oportunidades, en la medida necesaria
para tener la confianza de que se llevan a cabo segun lo
planificado.

en el sistema
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6.1.2

6.1.2.1

La organizacién debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del
sistema de gestion de la calidad (véase 4.4.);

2) 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 los servicios.

Identificacion de peligros y evaluacion de los riesgos para la
SST
Identificacion de peligros

La organizacion debe establecer, implementar y mantener
procesos de identificacion continua y proactiva de los
peligros. Los procesos deben tener en cuenta, pero no
limitarse a:
a) como se organiza el trabajo, los factores sociales
[incluyendo la carga de trabajo, horas de trabajo, victimizacion
y acoso (bullying) e intimidacién], el liderazgo y la cultura de la
organizacion;
b) las actividades y las situaciones rutinarias y no rutinarias,
incluyendo los peligros que surjan de:
1) la infraestructura, los equipos, los materiales, las
sustancias y las condiciones fisicas del lugar de trabajo;
2) el disefio de productos y servicios, la investigacion, el
desarrollo, los ensayos, la produccion, el montaje, la
construccion, la prestacion de servicios, el mantenimiento y la
disposicion;
3) los factores humanos;
4) como se realiza el trabajo;
c) los incidentes pasados pertinentes internos o externos a la
organizacion, incluyendo emergencias, y sus causas;
d) las situaciones de emergencia potenciales;
e) las personas, incluyendo la consideracioén de:
1) aquéllas con acceso al lugar de trabajo y sus actividades,
incluyendo trabajadores, contratistas, visitantes y otras
personas;
2) aquéllas en las inmediaciones del lugar de trabajo que
pueden verse afectadas por las actividades de la organizacion;
3) los trabajadores en una ubicacion que no esta bajo el
control directo de la organizacion;
f) otras cuestiones, incluyendo la consideracion de:
1) el disefio de las areas de trabajo, los procesos, las

inctalaninnac la maniiinaria/aniiinne lne nraradimiantac
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operativos y la organizacion del trabajo, incluyendo su
adaptacién a las necesidades y capacidades de los
trabajadores involucrados;

2) las situaciones que ocurren en las inmediaciones del lugar
de trabajo causadas por actividades relacionadas con el
trabajo bajo el control de la organizacion;

3) las situaciones no controladas por la organizacion y que
ocurren en las inmediaciones del lugar de trabajo que pueden
causar lesiones y deterioro de la salud a personas en el lugar
de trabajo;

g) los cambios reales o propuestos en la organizacion,
operaciones, procesos, actividades y el sistema de gestion de
la SST (véase 8.1.3);

h) los cambios en el conocimiento y la informacion sobre los
peligros.

6.1.2.2 Evaluacion de los riesgos para la SST y otros riesgos para el

sistema de gestion de la SST
La organizacion debe establecer, implementar y mantener
procesos para:
a) evaluar los riesgos para la SST a partir de los peligros
identificados, teniendo en cuenta la eficacia de los controles
existentes;
b) determinar y evaluar los otros riesgos relacionados con el
establecimiento, implementacion, operacion y mantenimiento
del sistema de gestion de la SST.
Las metodologias y criterios de la organizacién para la
evaluacion de los riesgos para la SST deben definirse con
respecto al alcance, naturaleza y momento en el tiempo, para
asegurarse de que son mas proactivas que reactivas y que se
utilicen de un modo sistematico. Estas metodologias y
criterios deben mantenerse y conservarse como informacion
documentada.

Evaluacion de las oportunidades para la SST y otras
oportunidades para el SG-SST

La organizacion debe establecer, implementar y mantener
procesos para evaluar:
a) las oportunidades para la SST que permitan mejorar el
desempefo de la SST, teniendo en cuenta los cambios
planificados en la organizacion, sus politicas, sus procesos o
sus actividades, y:
1) las oportunidades para adaptar el trabajo, la organizacion
del trabajo y el ambiente de trabajo a los trabajadores;
2) las oportunidades de eliminar los peligros y reducir los
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riesgos para la SST;
b) otras oportunidades para mejorar el sistema de gestion de
la SST.

Determinacion de los requisitos legales aplicables y otros
requisitos
La organizacion debe establecer, implementar y mantener
procesos para:

a) determinar y tener acceso a los requisitos legales y
otros requisitos actualizados que sean aplicables a sus
peligros, sus riesgos para la SST y su sistema integrado de
gestion ; igualmente a los requisitos relacionados con sus
aspectos ambientales

b) determinar como estos requisitos
legales y otros requisitos aplican a la organizacién y qué
necesita comunicarse;

c) tener en cuenta estos requisitos legales y
otros requisitos al establecer, implementar, mantener y
mejorar de manera continua su sistema integrado de gestion.
La organizacion debe mantener y conservar
informacion documentada sobre sus requisitos legales
aplicables y otros requisitos y debe asegurarse de que se

actualiza nara refleiar cualauier cambio. _
Planificacion para tomar acciones

La organizacién debe planificar:
a) las acciones para:
1) abordar sus aspectos ambientales significativos y sus
riesgos y oportunidades;

2) abordar los requisitos legales aplicables y otros
requisitos;

3) prepararse para las situaciones de emergencia, y
responder a ellas

b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones en sus
procesos del sistema integrado de gestion o en otros
procesos de negocio;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.
La organizacién debe tener en cuenta la
jerarquia de los controles y las salidas del sistema de gestion
de la SST cuando planifique la toma de acciones.
Al planificar sus acciones la organizacién debe considerar las
mejores practicas, las opciones tecnoldgicas y los requisitos
financieros, operacionales y de negocio.

Aspectos ambientales
Dentro del alcance definido del sistema de gestion ambiental,
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la organizacion debe determinar los aspectos ambientales de
sus actividades, productos y servicios que puede controlar y
de aquellos en los que puede influir, y sus impactos
ambientales asociados, desde una perspectiva de ciclo de
vida.

Cuando se determinan los aspectos ambientales, la
organizacién debe tener en cuenta:

a) los cambios, incluidos los desarrollos nuevos o
planificados, y las actividades, productos y servicios nuevos o
modificados;

b) las condiciones anormales y las situaciones de emergencia
razonablemente previsibles.

La organizacion debe determinar aquellos aspectos que
tengan o puedan tener un impacto ambiental significativo, es
decir, los aspectos ambientales significativos, mediante el uso
de criterios establecidos. La organizacion debe comunicar sus
aspectos ambientales significativos entre los diferentes
niveles y funciones de la organizacioén, segun corresponda.
La organizacion debe mantener informacion documentada de
sus:

- aspectos ambientales e impactos ambientales asociados;

- criterios usados para determinar sus aspectos ambientales
significativos;

- aspectos ambientales significativos.

OBJETIVOS SIG Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

OBJETIVOS SIG
La organizacion debe establecer objetivos del sistema
integrado de gestion para las funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad, teniendo en cuenta los aspectos ambientales
significativos de la organizacién y sus requisitos legales y
otros requisitos asociados, y considerando sus riesgos y
oportunidades para alcanzar la mejora continua del
desempeiio
de la SST (véase el capitulo 10).
Los objetivos de la SST deben:
a) ser coherentes con la politica del SIG;
b) ser medibles (si es posible) o evaluables en términos de
desempeiio;
c) tener en cuenta los requisitos aplicables;
d)ser objeto de seguimiento
e) los resultados de la evaluacion de los riesgos y

onortunidades
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f) los resultados de la consulta con los trabajadores vy,
cuando existan, con los representantes de los trabajadores;
9)
comunicarse;
h) actualizarse, segun sea apropiado.
La organizacion debe conservar
informacion documentada sobre los objetivos del sistema.

Planificacion de acciones para lograr los objetivos SIG

Al planificar como lograr sus objetivos del sistema integrado
de gestion, la organizacion debe determinar:

a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

C) quién sera responsable;

d) cuando se finalizara;

e) como se evaluaran los resultados, incluyendo los
indicadores de seguimiento;

f) como se integraran las acciones para lograr los objetivos
del sistema integrado de gestion en los procesos de negocio
de la organizacién.

La organizacion debe mantener y conservar informacion
documentada sobre los objetivos del sistema integrado de
gestion y los planes para lograrlos.

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios
en el sistema de gestién de la calidad, estos cambios se
deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).
La organizacion debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus consecuencias
potenciales;
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;
c) la disponibilidad de recursos;
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y
autoridades.
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SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

APOYO 7.0
RECURSOS 71
Generalidades
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.
La organizacion debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos
existentes;
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
Personas
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de
gestion de la calidad y para la operacion y control de sus
procesos.
Infraestructura
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y
lograr la conformidad de los productos y servicios.

Ambiente para la operacion de los procesos
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para
lograr la conformidad de los productos y servicios. Estos
factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los
productos y servicios suministrados.

Recursos de seguimiento y medicion

Generalidades
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los
resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion para
verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.
La organizacion debe asegurarse de que los recursos
proporcionados:
a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de
seguimiento y medicion realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para
su propadsito.
La organizacién debe conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento y
medicion son idoneos para su proposito.

Trazabilidad de las mediciones




Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de los resultados de la
medicion, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse , 0 ambas, a intervalos especificados,
o antes de su utilizacién, contra patrones de medicion trazables
a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones, debe conservarse como informacién
documentada la base utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafo o deterioro que pudieran
invalidar el estado de calibracion y los posteriores resultados de
la medicién.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados
de medicion previos se ha visto afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicién se considere no apto para su
propésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas
cuando sea necesario.

Conocimientos de la organizacion
La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios
para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad
de los productos y servicios.
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion
en la medida en que sea necesario.
Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes,
la organizacion debe considerar
sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas.

COMPETENCIA
La organizacion debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y
eficacia del sistema de gestion de la calidad;
b) asegurarse de que estas personas sean competentes,
basandose en la educacién, formacion o experiencia apropiadas;
¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones
tomadas;
d) conservar la informacién documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

7.2



7.3 TOMA DE CONCIENCIA 7.3
La organizacion debe asegurarse de que las personas que
realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen
conciencia de:
a) la politica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;
¢) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la
calidad, incluidos los beneficios de una mejora del desempeno;
d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestién de la calidad.

7.4 COMUNICACION 7.4

7.41

La
organizacién debe determinar las comunicaciones internas y
externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que
incluyan:
a) qué comunicar;
b) cuando comunicar;
C) a quién comunicar;
d) cédmo comunicar;



7.5

7.51

7.5.2

7.4.2

743

INFORMACION DOCUMENTADA
Generalidades 7.5.1

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe
incluir:
a) la informacion documentada requerida por esta Norma
Internacional;
b) la informacion documentada que la organizacién determina
COmMo necesaria para la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Creacion y actualizacion 7.5.2
Al crear y actualizar la informacién documentada, la
organizacién debe asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:
a) la identificacion y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor
0 numero de referencia);
b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software,
graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel,
electrénico);



c) la revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y
adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada 7.5.3
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de
gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe
controlar para asegurarse de que:
a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se
necesite;
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida
de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacion
debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda:
a) distribucién, acceso, recuperacion y uso;
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de
la legibilidad;
c¢) control de cambios (por ejemplo, control de versién);
d) conservacion y disposicion.
La informacion documentada de origen externo, que la
organizacién determina como necesaria para la planificacion y
operacion del sistema de gestion de la calidad, se debe
identificar, segun sea apropiado, y controlar.
La informacién documentada conservada como evidencia de la
conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.
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SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL SIS

APOYO 7.0

RECURSOS 7.1
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos La organiza
necesarios para el establecimiento, implementacion, recursos ne
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion implementac

ambiental.

de gestion de¢



COMPETENCIA
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las
personas que realizan trabajos bajo su control, que afecte a su
desempefio ambiental y su capacidad para cumplir sus
requisitos legales y otros requisitos;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, con
base en su educacion, formacion o experiencia apropiadas;
c) determinar las necesidades de formacion asociadas con sus
aspectos ambientales y su sistema de gestion ambiental;
d) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones
tomadas.

La organizacion debe conservar informacién
documentada apropiada, como evidencia de la competencia.

7.2
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TOMA DE CONCIENCIA
La organizacion debe asegurarse de que las personas que
realicen el trabajo bajo el control de la organizacién tomen
conciencia de:
a) la politica ambiental;
b) los aspectos ambientales significativos y los impactos
ambientales reales o potenciales relacionados, asociados con
su trabajo;
) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion ambiental,
incluidos los beneficios de una mejora del desempefio
ambiental;
d) las implicaciones de no satisfacer los requisitos del sistema
de gestion ambiental, incluido el incumplimiento de los
requisitos legales y otros requisitos de la organizacion.

COMUNICACION

Generalidades
La organizacion debe establecer, implementar y mantener los
procesos necesarios para las comunicaciones internas y
externas pertinentes al sistema de gestion ambiental, que
incluyan:
a) qué comunicar;
b) cuando comunicar;
C) a quién comunicar;
d) cédmo comunicar.
Cuando establece sus procesos de comunicacion, la
organizacioén debe:
- tener en cuenta sus requisitos legales y otros requisitos;

- asegurarse de
que la informacion ambiental comunicada sea coherente con la
informacion generada dentro del sistema de gestion ambiental,
y que sea fiable.

La organizacion debe responder a las comunicaciones
pertinentes sobre su sistema de gestion
ambiental.
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Comunicacion interna 7.4.2
La organizacion debe: La organizac
a) comunicar internamente la informacion pertinente del sistema a) comunicar
de gestién ambiental entre los diversos niveles y funciones de la sistema de g
organizacion, incluidos los cambios en el sistema de gestion funciones de
ambiental, segun corresponda; sistema de g
b) asegurarse de que sus procesos de comunicacion permitan b) asegurars
que las personas que realicen trabajos bajo el control de la los trabajado
organizacién contribuyan a la mejora continua.
Comunicacion externa 7.4.3
La organizacion debe comunicar externamente informacion La organizac
pertinente al sistema de gestion ambiental, segun se establezca pertinente pe
en los procesos de comunicacion de la organizacion y segun lo establece en
requieran sus requisitos legales y otros requisitos. teniendo en «
7.5
Generalidades 7.5.1
El sistema de gestion ambiental de la organizacién debe incluir: El sistema de
a) la informacién documentada requerida por esta Norma a) la informe
Internacional; b) la inform:
b) la informacion documentada que la organizacién determina determina c«
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion sistema de g
ambiental.
Creacion y actualizacion 7.5.2
Al crear y actualizar la informacién documentada, la Al crear y ¢
organizacién debe asegurarse de que lo siguiente sea organizacién
apropiado: sea apropiad
a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor a) la identific
0 numero de referencia); autor o nime
b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, b) el format
graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel, graficos) y |

electronico); ejemplo, pap



c) la revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y
adecuacion.

Control de la informaciéon documentada
La informacion documentada requerida por el sistema de
gestion ambiental y por esta Norma Internacional se debe
controlar para asegurarse de que:
a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se
necesite;
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida
de confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).
Para el control de la informacion documentada, la organizacion
debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda:
- distribucién, acceso, recuperacién y uso;
- almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad;
- control de cambios (por ejemplo, control de versién);
- conservacion y disposicion.
La informacion documentada de origen externo, que la
organizacién determina como necesaria para la planificaciéon y
operacion del sistema de gestion ambiental, se debe
determinar, segun sea apropiado, y controlar.
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adecuacion.

La informac
de gestion

controlar par.
a) esté dispc
necesite;

b) esté prote
de la confide
o pérdida de
Para el contr
debe abordal
segun corres
— distribucic
— almacene
la legibilidad;
— control de
— conserva
La informaci
organizacién
planificacién
se debe ide
controlar.
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3 DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL
TRABAJO

APOYO
RECURSOS
icion debe determinar y proporcionar los
icesarios para el establecimiento,
ion, mantenimiento y mejora continua del sistema
> la SST.

ESTA
7.0
7.1
7.11 (

La organizacion debe dete
necesarios para el estable
mantenimiento y mejora ¢
gestion.

La organizacion debe con:
a) las capacidades vy limite
existentes;

b) qué se necesita obtene

7.1.2
La organizacion debe dete
necesarias para la implem
integrado de gestion y par
procesos.

7.1.3 I
La organizacion debe dete
infraestructura necesaria |
lograr la conformidad de Ic

7.1.4 Ambiente para
La organizacion debe dete
ambiente necesario para |
lograr la conformidad de Ic
factores pueden diferir sus
productos y servicios sum

715 Recursos d¢

7.1.51 (

La organizacion debe dete
necesarios para asegurar
resultados cuando se real
verificar la conformidad de
requisitos.

La organizacion debe ase:
proporcionados:

a) son apropiados para el
seguimiento y medicion re
b) se mantienen para ase
su propadsito.

La organizacion debe con:
apropiada como evidencia
medicion son idoneos par:

7.1.5.2 Trazabilic



COMPETENCIA
ion debe:
Ir la competencia necesaria de los
que afecta o pueden afectar a su
Je la SST;
se de que los trabajadores sean
(incluyendo la capacidad de identificar los
asandose en la educacion, formacion o
ipropiadas;
2a aplicable, tomar acciones para adquirir y
competencia necesaria y evaluar la eficacia de las
)adas;
" la informacién documentada apropiada, como

Cuando la trazabilidad de
considerada por la organi:
proporcionar confianza en
medicion, el equipo de me
a) calibrarse o verificarse

o antes de su utilizacion, ¢
a patrones de medicién in
existan tales patrones, del
documentada la base utili
verificacion;

b) identificarse para deten
c) protegerse contra ajustt
invalidar el estado de calit
la medicion.

La organizacion debe dete
de medicidn previos se ha
cuando el equipo de medi
propésito previsto, y debe
cuando sea necesario.

Conocimie
La organizacion debe dete
para la operacion de sus |
de los productos y servicic
Estos conocimientos debe
en la medida en que sea r
Cuando se abordan las ne
la organizacion debe cons
sus conocimientos actuale
acceder a los conocimient
actualizaciones requeridas
C

La organizacion debe:
a) determinar la competer
realizan trabajos bajo su ¢
su desempefio del sistem:
capacidad para cumplir su

b) asegurarse de
competentes (incluyendo |
peligros), basandose er
experiencia apropiadas;

¢) cuando sea aplicable,

competencia necesaria y ¢
tomadas;

d) deten

asociadas con sus aspect

gestién ambiental. La orgz



TOMA DE CONCIENCIA
ores deben ser sensibilizados sobre y tomar
de la SST y los objetivos de la SST;
Jcién a la eficacia del sistema de gestion de la
)s los beneficios de una mejora del desempeno de

ciones y las consecuencias potenciales de no
quisitos del sistema de gestion de la SST;

ites, y los resultados de investigaciones, que sean
ara ellos;

s, los riesgos para la SST vy las acciones

5, que sean pertinentes para ellos;

1d de alejarse de situaciones de trabajo que

ue presentan un peligro inminente y serio para su
Jd, asi como las disposiciones para protegerles de
:ncias indebidas de hacerlo.

Comunicacion
Generalidades
ion debe establecer, implementar y mantener los
sesarios para las comunicaciones internas y
linentes al sistema de gestion de la SST,
| determinacién de:
nicar;
municar;
municar:
nte entre los diversos niveles y funciones de la
ratistas y visitantes al lugar de trabajo;
5 partes interesadas;
iunicar.
i6n debe tener en cuenta aspectos de diversidad
, género, idioma, cultura, alfabetizacion,
), al considerar sus necesidades de comunicacion.
ion debe asegurarse de que se consideran los
sta de partes interesadas externas al establecer sus
comunicacion.
" sus procesos de comunicacion, la organizacion

7.3

7.4

7.4.1

documentada apropiada, (

TOM#
La organizacion debe ase:
realicen el trabajo bajo el «
conciencia y sean sensibil
a) la politica del sistema ir
b) los objetivos de la
ambientales significativos
potenciales relacionados,
contribucién a la eficacia
incluidos los beneficios de
SST;
eficacia del sistema integr
beneficios de una mejora
d) las implicaciones y con
requisitos del sistema inte
legales y otros requisitos

investigaciones, que sean
f) los peligros, los riesgos
determinadas, que sean p
f) la capacidad de alejarse
consideren que presentan
vida o su salud, asi como
las consecuencias indebid

(
(
La organizacion debe este
procesos necesarios para
externas pertinentes al sis
la determinacion de:
a) qué comunicar;
b) cuando comunicar;
C) a quién comunicar:
1) internamente entre los «
organizacion;
2) entre contratistas y visit
3) entre otras partes intere
d) como comunicar.
La organizacion debe tene
(por ejemplo, género, idiot
discapacidad), al consider
La organizacion debe ase:
puntos de vista de partes
procesos de comunicacior
Al establecer sus proceso:



uenta sus requisitos legales y otros requisitos;

e de que la informacion de la SST a comunicar es
in la informacion generada dentro del sistema de
SST, y es fiable

ion debe responder a las comunicaciones

obre su sistema de gestion de la SST.

ion debe conservar la informacion documentada
cia de sus comunicaciones, segun sea apropiado.

Comunicacién interna
ion debe:
“internamente la informacion pertinente para el
estion de la SST entre los diversos niveles y
la organizacion, incluyendo los cambios en el
estion de la SST, segun sea apropiado;
e de que sus procesos de comunicacion permitan a
res contribuir a la mejora continua.

Comunicacion externa
ion debe comunicar externamente la informacién
ira el sistema de gestiéon de la SST, segun se
los procesos de comunicacion de la organizacion y
suenta sus requisitos legales y otros requisitos.

INFORMACION DOCUMENTADA
Generalidades
3 gestion de la SST de la organizacion debe incluir:
iIcion documentada requerida por este documento
acion documentada que la organizacion
dMo necesaria para la eficacia del
estion de la SST.

Creacion y actualizacién
ictualizar la informacién documentada, la
debe asegurarse de que lo siguiente
o:
;acion y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha,
yro de referencia);
o (por ejemplo, idioma, version del software,
os medios de soporte (por
el, electrénico);

7.4.2

743

7.5

7.51

7.5.2

aepe.

— tener en cuenta sus rec
— asegurarse de que la ir
gestién a comunicar es co
dentro del sistema integra
La organizacion debe resg
pertinentes sobre su sistel
La organizacion debe con:
como evidencia de sus co

Comr
La organizacion debe:
a) comunicar internamentt
integrado de gestion entre
organizacion, incluidos los
gestion, segun corresponc
b) asegurarse de que sus
que las personas que real
organizacion contribuyan :

Com
La organizacion debe corr
pertinente al sistema integ
en los procesos de comun
requieran sus requisitos le

INFORMA

(

El sistema integrado de ge¢
a) la informacién docume
b) la informacion docum
determina como necesar
sistema integrado de ges

Creac
Al crear y actualizar la
organizacion debe asegL
sea apropiado:
a) la identificacion y desci
autor o numero de referen
b) el formato (por ejem;
graficos) y los medios «
ejemplo, papel, electronice



1'y aprobacion con respecto a la conveniencia y

Control de la informaciéon documentada

ion documentada requerida por el sistema
de la SST y por este documento se debe

a asegurarse de que:

dnible y sea iddnea para su uso, dénde y cuando se

ygida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida
ncialidad, uso inadecuado,

integridad).

ol de la informaciéon documentada, la organizacién
r las siguientes actividades,

iponda:

5n, acceso, recuperacion y uso;

imiento y preservacion, incluida la preservacion de

2 cambios (por ejemplo, control de versién);

cién y disposicion;

6n documentada de origen externo que la
determina como necesaria para la

y operacion del sistema de gestion de la SST
antificar, segun sea apropiado y

c) la revision y aprobacior
adecuacion.

Control de la
La informacion docume
integrado de gestion vy
controlar para asegurarse
a) esté disponible y sea ic
necesite;
b) esté protegida adecuar
de la confidencialidad, usc
o pérdida de integridad).
Para el control de la inforn
debe abordar las siguiente
segun corresponda:
— distribucion, acceso, re
— almacenamiento y pre:
la legibilidad;
— control de cambios (pc
— conservacion y disposi

La informe

que la organizacion deterr
planificacién y operacion ¢
se debe identificar, segun
La informacion documente
conformidad debe protege
contra modificaciones no i



NDAR INTEGRADO

APOYO
RECURSOS
Seneralidades
yrminar y proporcionar los recursos
i«cimiento, implementacion,
ontinua del sistema integrado de

siderar:
iciones de los recursos internos

r de los proveedores externos.

Personas
yrminar y proporcionar las personas
ientacion eficaz de su sistema
a la operacién y control de sus

nfraestructura

rrminar, proporcionar y mantener la
»ara la operacién de sus procesos y
s productos y servicios.

la operacién de los procesos
yrminar, proporcionar y mantener el
a operacién de sus procesos y para
s productos y servicios. Estos
stancialmente dependiendo de los
inistrados.

2 seguimiento y medicion
Seneralidades

srminar y proporcionar los recursos
se de la validez y fiabilidad de los

ice el seguimiento o la medicion para
» los productos y servicios con los

gurarse de que los recursos

tipo especifico de actividades de
alizadas;

jurarse de la idoneidad continua para
servar la informacion documentada

| de que los recursos de seguimiento y

a su propasito.

Jad de las mediciones



las mediciones es un requisito, o es
zacion como parte esencial para

la validez de los resultados de la
wdicion debe:

, 0 ambas, a intervalos especificados,
sontra patrones de medicién trazables
ternacionales o nacionales; cuando no
oe conservarse como informacion
zada para la calibracion o la

minar su estado;
as, dafo o deterioro que pudieran
yracion y los posteriores resultados de

rrminar si la validez de los resultados
visto afectada de manera adversa
cién se considere no apto para su
tomar las acciones adecuadas

intos de la organizacion

yrminar los conocimientos necesarios
yrocesos y para lograr la conformidad
)S.

'n mantenerse y ponerse a disposicion
ecesario.

icesidades y tendencias cambiantes,
iderar

1s y determinar como adquirir o

os adicionales necesarios y a las

~

>

OMPETENCIA

ICia necesaria de los trabajadores que
:ontrol, que afecte o pueda afectar a

1 integrado de gestién, y su

IS requisitos legales y otros requisitos;

que los trabajadores sean
a capacidad de identificar los
1 la educacioén, formacion o

tomar acciones para adquirir la
avaluar la eficacia de las acciones

minar las necesidades de formacion
0s ambientales y su sistema de
inizacion debe conservar informacion



>omo evidencia de la competencia.

\ DE CONCIENCIA

gurarse de que las personas que

control de la organizacion tomen

izados de:

itegrado de gestion;

calidad pertinentes; los aspectos

y los impactos ambientales reales o

asociados con su trabajo; su

del sistema integrado de gestion,

runa mejora del desempefio de la
c) su contribucion a la

ado dede gestion, incluidos los

del desempeiio;

iIsecuencias del incumplimiento de los

grado de gestion y de los requisitos

e) los incidentes, y los resultados de
pertinentes para ellos;

para la SST y las acciones

ertinentes para ellos;

+ de situaciones de trabajo que

un peligro inminente y serio para su
las disposiciones para protegerles de
las de hacerlo.

~omunicacion

Seneralidades

iblecer, implementar y mantener los
las comunicaciones internas y

tema integrado de gestién, incluyendo

diversos niveles y funciones de la

:antes al lugar de trabajo;
3sadas;

ir en cuenta aspectos de diversidad
ma, cultura, alfabetizacion,

ar sus necesidades de comunicacion.
gurarse de que se consideran los
interesadas externas al establecer sus
1.

s de comunicacion, la organizacion



juisitos legales y otros requisitos;
iformacién del sistema inegrado de
herente con la informacién generada
do de gestion, y es fiable

yonder a las comunicaciones

ma integrado de gestion.

servar la informacion documentada
municaciones, segun sea apropiado.

lunicacion interna

2 la informacion pertinente del sistema
' los diversos niveles y funciones de la
i cambios en el sistema integrado de
1a;

procesos de comunicacion permitan
icen trabajos bajo el control de la

a la mejora continua.

unicacion externa

unicar externamente informacion
rado de gestion , segun se establezca
licacién de la organizacion y segun lo
:gales y otros requisitos.

CION DOCUMENTADA
Seneralidades

astion de la organizacién debe incluir:
ntada requerida por este documento
entada que la organizacion

ia para la eficacia del

tion.

;ion y actualizacion
informacion documentada, la
Irarse de que lo siguiente

ripcién (por ejemplo, titulo, fecha,
icia);

’lo, idioma, versidon del software,
de soporte (por

d);



1 con respecto a la idoneidad y

informaciéon documentada

ntada requerida por el sistema
por este documento se debe

de que:

16nea para su uso, dénde y cuando se

Jamente (por ejemplo, contra pérdida
) inadecuado,

nacion documentada, la organizacion
3s actividades,

3cuperacion y uso;
servacion, incluida la preservacion de

ir ejemplo, control de version);

cion;

1cion documentada de origen externo,
nina como necesaria para la

lel sistema de gestion de la calidad,
sea apropiado, y controlar.

1da conservada como evidencia de la
irse

ntencionadas.



8.0
8.1

Norma Tecnica Colombiana NTC-ISO 9001:2015

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

OPERACION 8.0

PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL 8.1
La organizacion debe planificar, implementar y controlar los
procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la
provision de productos y servicios, y para implementar las acciones
determinadas en el capitulo 6, mediante:
a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacién de los productos y servicios;
c) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos de los productos y servicios;
d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los
criterios;
e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la
informacion documentada en la extension necesaria para:
1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun
lo planificado;
2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos.
La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las
operaciones de la organizacion.
La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, seguin sea necesario.

La
organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados
externamente estén
controlados (véase 8.4).







8.2



8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente
La comunicacion con los clientes debe incluir:
a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;
b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios;
c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los
productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacién 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 organizacién debe asegurarse
de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen,
incluyendo:



1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;

2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

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

823 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes. La organizacion debe llevar a
cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos
y servicios a un cliente, para incluir:
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la
misma;
b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para
el uso especificado o previsto, cuando sea conocido;
c) los requisitos especificados por la organizacion;
d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos
y servicios;
e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente. La
organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.
La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacién debe conservar la informacién documentada,
cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision;
b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los
requisitos para los productos y servicios, la informacion
documentada pertinente sea modificada, y de que las personas
pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un
proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse
de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacién debe considerar:



a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio
y desarrollo;
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del
disefio y desarrollo aplicables;
c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y
desarrollo;
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de
disefo y desarrollo;
e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios;
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo;
g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios
en el proceso de disefio y desarrollo;
h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;
i) el nivel de control del proceso de diseno y desarrollo esperado por
los clientes y otras partes interesadas pertinentes;

j)la
informacion documentada necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 Entradas para el disefo y desarrollo
La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los
tipos especificos de productos y servicios a disefiar y desarrollar. La
organizacion debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempefio;
b) la informacién proveniente de actividades previas de disefio y
desarrollo similares;
c) los requisitos legales y reglamentarios;
d) normas o codigos de practicas que la organizacién 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 disefio y
desarrollo, estar completas y sin ambigledades.
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben
resolverse. La organizacién debe conservar la informacién
documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.34 Controles del diseno y desarrollo
La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y
desarrollo para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr;
b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos;
c) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las



salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto;

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

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

8.35 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios;
c¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion;
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que
son esenciales para su propdsito previsto y su provision segura y
correcta.
La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las
salidas del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, o
posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no
haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo;
b) los resultados de las revisiones;
¢) la autorizacion de los cambios;
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS
8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.
La oraanizacion debe determinar los controles a aplicar a los



procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando:
a) los productos y servicios de proveedores externos estan
destinados a incorporarse dentro de los propios productos y
servicios de la organizacion;
b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion;
C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decision de la
organizacion.
La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la
evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempefio y la
reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar la
informacion documentada de estas actividades y de cualquier accion
necesaria que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa
a la capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.
La organizacion debe:
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestién de la
calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y
los que pretende aplicar a las salidas resultantes;
c) tener en consideracion:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacién de
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos
antes de su comunicacion al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacién de:
1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y equipos;
3) la liberacién de productos y servicios;
c¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las



8.5

8.5.1

8.5.2

personas;
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desemperio del proveedor externo
a aplicar por parte de la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o
su cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo.

PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

Control de la produccion y de la provisién del servicio
La organizacion debe implementar la produccion y provisién del
servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a
prestar, o las actividades a desempefar;
2) los resultados a alcanzar;
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y
medicion adecuados;
c) la implementacioén de actividades de seguimiento y medicién en
las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios
para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de
aceptacién para los productos y servicios;
d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la
operacion de los procesos;
e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier
calificacion requerida;
f) la validacion y revalidacién periédica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados de los procesos de produccién y
de prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores;
g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;
h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.

Identificacion y trazabilidad
La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar
las salidas, cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de
los productos y servicios.
La organizacién debe identificar el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicién a través de la
produccién y prestacion del servicio.
La organizacién debe controlar la identificacion unica de las salidas



8.5.3

8.5.4

8.5.5

8.5.6

8.6

cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la
informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos
suministrada para su utilizacion o incorporacién dentro de los
productos y servicios. Cuando la propiedad de un cliente o de un
proveedor externo se pierda, deteriore o de algun otro modo se
considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de
esto al

cliente o proveedor externo y conservar la informacion documentada
sobre lo ocurrido.

Preservacion
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de
la conformidad con los requisitos.

Actividades posteriores a la entrega
La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega
qgue se requieren, la organizacion debe considerar:
a) los requisitos legales y reglamentarios;
b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus
productos y servicios;
c¢) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y
Servicios;
d) los requisitos del cliente;
e) la retroalimentacion del cliente.

Control de los cambios
La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, en la extension necesaria
para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los
requisitos.
La organizacion debe conservar informacién documentada que
describa los resultados de la revision de los cambios, las personas
que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que surja
de la revision.

LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS



La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en
las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos
de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse
a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente. La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre la liberacion de los productos y servicios. La informacion
documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para
prevenir su uso o entrega no intencionada.
La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en
la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega de
los productos, durante o después de la provisién de los servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas
de las siguientes maneras:
a) correccion;
b) separacién, contencion, devolucién o suspension de provision de
productos y servicios;
c¢) informacién al cliente;
d) obtencidn de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se
corrigen las salidas no conformes.

8.7.2 La organizacién debe conservar la informacién documentada que:
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas;
c) describa todas las concesiones obtenidas;
d) identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no
conformidad.
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SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL SISTENIAE
OPERACION 8.0
PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL 8.1 PLA
La organizacion debe establecer, implementar, controlar y 8.1.1

mantener los procesos necesarios para satisfacer los requisitos
del sistema de gestion ambiental y para implementar las
acciones determinadas en los apartados 6.1 y 6.2, mediante:

- el establecimiento de criterios de operacion para los procesos;
- la implementacion del control de los procesos de acuerdo con
los criterios de operacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y
examinar las consecuencias de los cambios no previstos,
tomando acciones para mitigar los efectos adversos, cuando
sea necesario. La organizacion debe asegurarse de que los
procesos contratados externamente estén controlados o que se
tenga influencia sobre ellos. Dentro del sistema de gestidn
ambiental se debe definir el tipo y grado de control o influencia
que se va a aplicar a estos procesos.

En coherencia con la perspectiva del ciclo de vida, la
organizacioén debe:

a) establecer los controles, segun corresponda, para
asegurarse de que sus requisitos ambientales se aborden en el
proceso de disefio y desarrollo del producto o servicio,
considerando cada etapa de su ciclo de vida;

b) determinar sus requisitos ambientales para la compra de
productos y servicios, segun corresponda;

C) comunicar sus requisitos ambientales pertinentes a los
proveedores externos, incluidos los contratistas;

d) considerar la necesidad de suministrar informacion acerca de
los impactos ambientales potenciales significativos asociados
con el transporte o la entrega, el uso, el tratamiento al fin de la
vida util y la disposicion final de sus productos o servicios.

La organizacion debe mantener la informacion documentada en
la medida necesaria para tener la confianza en que los
procesos se han llevado a cabo segun lo planificado.

La organizac
mantener los
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acciones det
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documentad:
procesos se
d) la adaptac
En lugares d
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PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS
La organizacion debe establecer, implementar y mantener los
procesos necesarios acerca de como prepararse y responder a
situaciones potenciales de emergencia identificadas en el
apartado 6.1.1.
La organizacion debe:
a) prepararse para responder, mediante la planificacion de
acciones para prevenir o mitigar los impactos ambientales
adversos provocados por situaciones de emergencia;

8.1.4
8.1.4.1

8.14.2

8.1.4.3

8.2
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b) la provisio



b) responder a situaciones de emergencia reales;

c) tomar acciones para prevenir o mitigar las consecuencias de
las situaciones de emergencia, apropiadas a la magnitud de la
emergencia y al impacto ambiental potencial;

d) poner a prueba periddicamente las acciones de respuesta
planificadas, cuando sea factible;

e) evaluar y revisar periodicamente los procesos y las acciones
de respuesta planificadas,

en particular, después de que hayan ocurrido situaciones de
emergencia o de que se hayan realizado pruebas;

f) proporcionar informacion y formacién pertinentes, con
relacion a la preparacion y respuesta ante emergencias, segun
corresponda, a las partes interesadas pertinentes,

incluidas las personas que trabajan bajo su control.

La organizacién debe mantener la informacion documentada en
la medida necesaria para tener

confianza en que los procesos se llevan a cabo de la manera
planificada.

c) las prueba
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3 DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL
TRABAJO

OPERACION
NIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
Generalidades
ion debe planificar, implementar, controlar y
i procesos necesarios para cumplir los requisitos
le gestion de la SST y para implementar las
erminadas en el capitulo 6 mediante:
simiento de criterios para los procesos;
antacion del control de los procesos de acuerdo
ios;
miento y la conservacién de informacion
1 en la medida necesaria para confiar en que los
han llevado a cabo segun lo planificado;
ion del trabajo a los trabajadores.
e trabajo con multiples empleadores, la
debe coordinar las partes pertinentes del sistema
> la SST con las otras organizaciones.

8.0
8.1

ESTA

PLANIFICACION
La organizacion debe plar
mantener los procesos ne
del sistema integrado de ¢
acciones determinadas en

determinacion de los requ

establecimiento de criterio
los procesos;

2) la aceptacion de los prc
c) la determinacién de los
conformidad con los requi

implementacién del contrc
criterios;

implementacién del contrc
criterios;

f) la determinacion, el mar
informacion documentada
1) tener confianza en que
segun lo planificado;

2) demostrar la conformid:
sus requisitos.

d) la adaptacion del trabaj
La salida de esta planifica
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control o influencia que se
En coherencia con la pers
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linar peligros y reducir riesgos para la SST

ion debe establecer, implementar y mantener

‘a la eliminacion de los peligros y la reduccion de
ara la SST utilizando la siguiente jerarquia de los

peligro;

yn procesos, operaciones, materiales o equipos
0S0S;

itroles de ingenieria y reorganizacién del trabajo;
itroles administrativos, incluyendo la formacion;
lipos de proteccién personal adecuados.

Gestion del cambio
ion debe establecer procesos para la
i6n y el control de los cambios planificados
permanentes que impactan en el desempefio de la
ndo:
5 productos, servicios y procesos o los cambios de
2rvicios y procesos existentes, incluyendo:
iones de los lugares de trabajo y sus alrededores;
acién del trabajo;
iones de trabajo;
IS;
le trabajo;
n los requisitos legales y otros requisitos;
n el conocimiento o la informacién sobre los
sgos para la SST;
5 en conocimiento y tecnologia.
ion debe revisar las consecuencias de los cambios
tomando acciones para mitigar cualquier efecto
un sea necesario.

[ e BT
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los impactos ambientales

con el transporte o la entrt
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Eliminar peligros
La organizacion debe este
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los riesgos para la SST ut
controles:
a) eliminar el peligro;
b) sustituir con procesos,
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c) utilizar controles de inge
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Ge:
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Compras
Generalidades
ion debe establecer, implementar y mantener
‘a controlar la compra de productos y servicios de
y asegure su conformidad con su sistema de
SST.

Contratistas
i6n debe coordinar sus procesos de compras con
tas, para identificar los peligros y para evaluar y
riesgos para la SST, que surjan de:
ades y operaciones de los contratistas que
la organizacion;
ades y operaciones de la organizacion que
los trabajadores de los contratistas;
ades y operaciones de los contratistas que
otras partes interesadas en el lugar de trabajo.
ion debe asegurarse de que los requisitos de su
estion de la SST se cumplen por los contratistas y
es. Los procesos de compra de la organizacion
"y aplicar los criterios de la seguridad y salud en el
la seleccion de contratistas.

Contratacion externa
ion debe asegurarse de que las funciones y los
itratados externamente estén controlados. La
debe asegurarse de que sus acuerdos en materia
on externa son coherentes con los requisitos
)s requisitos y con alcanzar los resultados previstos
le gestion de la SST. El tipo y el grado de control a
1s funciones y procesos deben definirse dentro del
estion de la SST.

RACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS
ion debe establecer, implementar y mantener
sesarios para prepararse y para responder ante

le emergencia potenciales, segun se identifica en el
.2.1, incluyendo:

simiento de una respuesta planificada a las

le emergencia, incluyendo la prestacion de

ilios;

n de formacion para la respuesta planificada;

(
La organizacion debe este
procesos para controlar la
forma que se asegure su «
gestién de la SST.
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prepararse para responde
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is periodicas y el ejercicio de la capacidad de
anificada;

ion del desempefio y, cuando sea necesario, la
1 respuesta planificada, incluso después de las

1 particular, después de que ocurran situaciones de

sacion y provision de la informacion pertinente a
»ajadores sobre sus deberes y responsabilidades;
acion de la informacioén pertinente a los
visitantes, servicios de respuesta ante

, autoridades gubernamentales y, segun sea

la comunidad local;

uenta las necesidades y capacidades de todas las
sadas pertinentes y asegurandose que se

egun sea apropiado, en el desarrollo de la
anificada.

ion debe mantener y conservar informacion

a1 sobre los procesos y sobre los planes de

te situaciones de emergencia potenciales.

8.3

8.3.1

establecimiento de una re:
de emergencia, incluyend:

situaciones de emergenci:
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emergencia, apropiadas a
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en particular, después de
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la informacion pertinente ¢
de respuesta ante emerge
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respuesta planificada.
La organizacion debe
documentada sobre los pr
respuesta ante situacione:

REQUISITOS PARA
Comun
La comunicacion con los ¢
a) proporcionar la informa
servicios;
b) tratar las consultas, los
los cambios;
c) obtener la retroalimente
productos y servicios, incl
d) manipular o controlar la
e) establecer los requisito:
contingencia, cuando sea

8.3.2 Determinacion de los rec

Cuando se determinan los
servicios que se van a offre
debe asegurarse de que:
a) los requisitos para los
incluyendo:



1) cualquier requisito lega
2) aquellos considerados |
b) la organizacién puede ¢
de los productos y servicic
8.3.3 Revision de los requis
8.3.3.1 La organizacién debe ase:
cumplir los requisitos para
a ofrecer a los clientes. Le
cabo una revision antes dt
productos y servicios a un
a) los requisitos especifice
requisitos para las activide
misma;
b) los requisitos no estable
para el uso especificado o
¢) los requisitos especifice
d) los requisitos legales y
productos y servicios;
e) las diferencias existente
pedido y los expresados p
La organizacion debe ase:
diferencias existentes entr
y los expresados previame
La organizacion debe con
de la aceptacion, cuando «
declaracién documentada

8.3.3.2 La organizacién debe con:
cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de
b) sobre cualquier requisit

8.34 Cambios en los requit
La organizacion debe ase:
los requisitos para los pror
documentada pertinente s
pertinentes sean conscien

DISENO Y DESARF

8.4
8.4.1 (
La organizacion debe este
proceso de disefio y desal
asegurarse de la posterior

8.4.2 Planificacié
Al determinar las etapas y
la organizacién debe cons



a) la naturaleza, duracion

disefo y desarrollo;

b) las etapas del proceso

del disefio y desarrollo apl
c) las actividades requerid
disefo y desarrollo;

d) las responsabilidades y
proceso de disefio y desal
e) las necesidades de reci
disefo y desarrollo de los
f) la necesidad de controle
gue participan activament
g) la necesidad de la parti
usuarios en el proceso de
h) los requisitos para la pc
servicios;

i) el nivel de control del pr
por los clientes y otras pai

informacion documentada
cumplido los requisitos de

843 Entradas p:
La organizacion debe dete
los tipos especificos de pr
desarrollar. La organizacic
a) los requisitos funcionale
b) la informacién provenie
desarrollo similares;

c) los requisitos legales y |
d) normas o codigos de pr
comprometido a implemer
e) las consecuencias pote
naturaleza de los productc
Las entradas deben ser ac
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Las entradas del disefio y
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documentada sobre las er

8.4.4 Controles
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desarrollo para asegurars:
a) se definen los resultadc
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resultados del disefio y de
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8.4.5

8.4.6

que las salidas del disefio
las entradas;

d) se realizan actividades
los productos y servicios r
para su aplicacion especif
e) se toma cualquier accic
determinados durante las
verificacion y validacion;
f) se conserva la informac

Salidas ¢
La organizacion debe ase:
y desarrollo:
cumplen los requisitos de
b) son adecuadas para los
provision de productos y s
c¢) incluyen o hacen refere
medicion, cuando sea apr
d) especifican las caracter
gue son esenciales para s
segura y correcta.
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sobre las salidas del disef

Cambios
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servicios, o posteriorment
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8.5 CONTROL DE LOS PROI

8.5.1

Su
(

La organizacion debe ase:
productos y servicios sum
conformes a los requisitos
La organizacion debe dete
procesos, productos y ser
cuando:



a) los productos y servicio
destinados a incorporarse
servicios de la organizaci¢
b) los productos y servicio
los clientes por proveedor:
organizacion;
C) un proceso, 0 una parte
un proveedor externo com
organizacion.
La organizacion debe dete
evaluacion, la seleccion, e
reevaluacion de los provet
capacidad para proporcior
de acuerdo con los requis
la informaciéon documenta
accion necesaria que surj:
8.5.2 Tipoy
La organizacion debe ase:
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manera adversa a la capa
productos y servicios conf
clientes.
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a) asegurarse de que los |
permanecen dentro del co
calidad;
b) definir los controles que
externo y los que pretende
c) tener en consideracion:
1) el impacto potencial de
suministrados externamer
de cumplir regularmente Ic
reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los contro
d) determinar la verificacic
para asegurarse de que Ic
suministrados externamer

8.5.3 Informacién pa
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requisitos antes de su con
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a) los procesos, productos
b) la aprobacién de:

1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y ec
3) la liberacién de product
c¢) la competencia, incluye



8.6

8.6.1

8.6.2

las personas;

d) las interacciones del pr
e) el control y el seguimiel
externo a aplicar por parte
f) las actividades de verific
organizacion, o su cliente,
instalaciones del proveedc

PRODUCCION Y

Control de la produc
La organizacion debe impl
servicio bajo condiciones «
Las condiciones controlad
a) la disponibilidad de info
1) las caracteristicas de lo
prestar, o las actividades ¢
2) los resultados a alcanz:
b) la disponibilidad y el us:
medicion adecuados;
c) la implementacion de as
en las etapas apropiadas |
criterios para el control de
criterios de aceptacion pai
d) el uso de la infraestruct
operacion de los procesos
e) la designacion de persc
cualquier calificacion requ
f) la validacion y revalidaci
alcanzar los resultados ple
produccion y de prestaciol
salidas resultantes no pue
de seguimiento o medicior
g) la implementacion de a
humanos;
h) la implementacion de ai
posteriores a la entrega.

Identifit
La organizacion debe utiliz
identificar las salidas, cual
conformidad de los produc
La organizacion debe ider
respecto a los requisitos d
la produccion y prestacién
La organizacion debe con



salidas cuando la trazabilis
conservar la informacion ¢
la trazabilidad.

8.6.3 Propiedad perteneciente

La organizacion debe cuid
clientes o0 a proveedores ¢
de la organizacién o esté ¢
La organizacion debe ider
salvaguardar la propiedad
externos suministrada par
de los productos y servicic
o de un proveedor externc
modo se considere inadec
debe informar de esto al

cliente o proveedor extern
documentada sobre lo oct

8.6.4
La organizacion debe pres
produccion y prestacion de
para asegurarse de la con

8.6.5 Actividades
La organizacion debe cunr
posteriores a la entrega a:
Al determinar el alcance d
entrega que se requieren,
a) los requisitos legales y
b) las consecuencias pote
productos y servicios;
c¢) la naturaleza, el uso y I
Servicios;

d) los requisitos del cliente
e) la retroalimentacion del

8.6.6 Cont

La organizacion debe revi
produccion o la prestacion
necesaria para asegurarst
con los requisitos.
La organizacion debe con:
describa los resultados de
personas que autorizan el
necesaria que surja de la

8.7 LIBERACION DE L(



La organizacion debe impl
planificadas, en las etapas
cumplen los requisitos de
La liberacion de los produr
llevarse a cabo hasta que
satisfactoriamente las disf
sea aprobado de otra mar
cuando sea aplicable, por
conservar la informacion ¢
productos y servicios. La i
a) evidencia de la conform
b) trazabilidad a las persol

8.8 CONTROL DE LA

8.8.1 La organizacién debe ase:
sean conformes con sus r
para prevenir su uso o ent
La organizacion debe tom
en la naturaleza de la no ¢
conformidad de los produc
también a los productos y
después de la entrega de
los productos, durante o d
servicios.
La organizacion debe trat:
mas de las siguientes mar
a) correccion;
b) separacién, contencion
provision de productos y s
c¢) informacién al cliente;
d) obtencién de autorizaci
Debe verificarse la confor
corrigen las salidas no cor

8.8.2 La organizacién debe con:
que:
a) describa la no conformi
b) describa las acciones tc
c¢) describa todas las conc
d) identifique la autoridad
no conformidad.



NDAR INTEGRADO

OPERACION

Y CONTROL OPERACIONAL
iificar, implementar, controlar y
cesarios para cumplir los requisitos
jestion y para implementar las

I el capitulo 6 mediante:

a)la
isitos para los productos y servicios;
b) el
s de operacién de: 1)

yductos y servicios;
recursos necesarios para lograr la
sitos de los productos y servicios;
d) la
Il de los procesos de acuerdo con los
e) la
Il de los procesos de acuerdo con los
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en la extension necesaria para:
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ad de los productos y servicios con

0 a los trabajadores.

cion debe ser adecuada para las
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"examinar las consecuencias de los
)ando acciones para mitigar los
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icesos contratados externamente

a influencia sobre ellos. Dentro del
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rva a aplicar a estos procesos.
pectiva del ciclo de vida, la

;, segun corresponda, para

juisitos ambientales se aborden en el
rollo del producto o servicio,

de su ciclo de vida;

>s ambientales para la compra de

un corresponda;

'S ambientales pertinentes a los
lidns Ins ~contratiqtag:



| de suministrar informacion acerca de
potenciales significativos asociados
2ga, el uso, el tratamiento al fin de la
1al de sus productos o servicios.
multiples empleadores, la

1ar las partes pertinentes del sistema
las otras organizaciones.

y reducir riesgos para la SST
iblecer, implementar y mantener

on de los peligros y la reduccién de
ilizando la siguiente jerarquia de los

operaciones, materiales o0 equipos

2nieria y reorganizacion del trabajo;
strativos, incluyendo la formacion;
xccion personal adecuados.

stion del cambio

iblecer procesos para la

>l de los cambios planificados

5 que impactan en el desempeiio de la

iervicios y procesos o los cambios de
>esos existentes, incluyendo:

ugares de trabajo y sus alrededores;
ajo;

ajo;

Js legales y otros requisitos;

ento o la informacién sobre los

SST;

iento y tecnologia.

sar las consecuencias de los cambios
siones para mitigar cualquier efecto
\ario.



Compras
>eneralidades
iblecer, implementar y mantener
compra de productos y servicios de
conformidad con su sistema de

Contratistas

rdinar sus procesos de compras con
itificar los peligros y para evaluar y

la SST, que surjan de:

siones de los contratistas que

5n;

siones de la organizacion que

res de los contratistas;

siones de los contratistas que
nteresadas en el lugar de trabajo.
gurarse de que los requisitos de su
»ST se cumplen por los contratistas y
>esos de compra de la organizacion
criterios de la seguridad y salud en el
le contratistas.

tratacion externa

gurarse de que las funciones y los
srnamente estén controlados. La

arse de que sus acuerdos en materia
»n coherentes con los requisitos

/ con alcanzar los resultados previstos
la SST. El tipo y el grado de control a
/ procesos deben definirse dentro del
ST.

:SPUESTA ANTE EMERGENCIAS
iblecer, implementar y mantener
prepararse y para responder ante
a1 potenciales, segun se identifica

a)
r, mediante la planificacion de
nitigar los impactos ambientales
situaciones de emergencia;

b) el



spuesta planificada a las situaciones
d la prestacion de primeros auxilios;
c) responder a

1 reales; d) la provision de
ta planificada; e) tomar acciones para
iecuencias de las situaciones de
la magnitud de la emergencia y al
al;
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LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
icacion con el cliente
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cién relativa a los productos y

contratos o los pedidos, incluyendo

Icion de los clientes relativa a los
Jyendo las quejas de los clientes;
| propiedad del cliente;

s especificos para las acciones de
pertinente.
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» requisitos para los productos y
acer a los clientes, la organizacion
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| y reglamentario aplicable;
necesarios por la organizacion;
;umplir con las declaraciones acerca
)s que ofrece.

sitos para los productos y servicios
gurarse de que tiene la capacidad de
| los productos y servicios que se van
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OLLO DE LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

3eneralidades

iblecer, implementar y mantener un
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n del disefio y desarrollo
controles para el disefio y desarrollo,
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y complejidad de las actividades de
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as de verificacion y validacion del
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disefio y desarrollo;
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| disefio y desarrollo.

ira el disefio y desarrollo
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Jecuadas para los fines del disefio y
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y desarrollo cumplen los requisitos de

de validacion para asegurarse de que
esultantes satisfacen los requisitos
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n necesaria sobre los problemas
revisiones, o las actividades de

ion documentada de estas actividades.
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servar informacion documentada
i0 y desarrollo.

del disefio y desarrollo
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2 en la medida necesaria para
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servar la informacion documentada

y desarrollo;

visiones;
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CESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
IMINISTRADOS
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gurarse de que los procesos,
inistrados externamente son
srminar los controles a aplicar a los
vicios suministrados externamente



s de proveedores externos estan
dentro de los propios productos y

n;

s son proporcionados directamente a
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+ de un proceso, es proporcionado por
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srminar y aplicar criterios para la

| seguimiento del desempefio y la
2dores externos, basandose en su

1ar procesos o productos y servicios
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a1 de las evaluaciones.

alcance del control

gurarse de que los procesos,
inistrados externamente no afectan de
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ormes de manera coherente a sus

arocesos suministrados externamente
ntrol de su sistema de gestion de la
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les aplicados por el proveedor externo;
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oveedor externo con la organizacion;
1to del desemperio del proveedor

» de la organizacion;
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) externo.

" PROVISION DEL SERVICIO

icion y de la provision del servicio
lementar la produccion y provisién del
controladas.
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rmacién documentada que defina:

s productos a producir, los servicios a
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ar;
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ra los productos y servicios;
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anificados de los procesos de

1 del servicio, cuando las
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le seguimiento y medicion a través de
del servicio.
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dad sea un requisito, y debe
locumentada necesaria para permitir

a los clientes o proveedores externos

lar la propiedad perteneciente a los
ixternos mientras esté bajo el control
siendo utilizado por la misma.

itificar, verificar, proteger y

de los clientes o de los proveedores
a su utilizacion o incorporacion dentro
)s. Cuando la propiedad de un cliente
) se pierda, deteriore o de algun otro
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0 y conservar la informacién
irrido.

Preservacion

servar las salidas durante la

2l servicio, en la medida necesaria
iformidad con los requisitos.

posteriores a la entrega
1plir los requisitos para las actividades
sociadas con los productos y servicios.
e las actividades posteriores a la
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nciales no deseadas asociadas a sus
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rol de los cambios
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| del servicio, en la extension
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servar informacién documentada que
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JS PRODUCTOS Y SERVICIOS



lementar las disposiciones

3 adecuadas, para verificar que se

los productos y servicios.

ctos y servicios al cliente no debe
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)osiciones planificadas, a menos que
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midad con los requisitos cuando se
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dad;

ymadas;

esiones obtenidas;
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Norma Tecnica Colombiana NTC-ISO 9001:2015

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

9.0 EVALUACION DEL DESEMPENO 9.0
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION 91
9.1.1 Generalidades 9.1.1

La organizacion debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacién
necesarios para asegurar resultados validos;

¢) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion.
La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del
sistema de gestién de la calidad.
La organizacion debe conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de los
resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente 9.1.2
La organizacion debe realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas. La organizacion debe determinar
los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta
informacion.

9.1.3 Analisis y evaluacion



La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la
informacion apropiados que surgen por el seguimiento y la
medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:
a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos
y oportunidades;

f) el desempefio de los proveedores externos;

g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la
calidad.

9.2 AUDITORIA INTERNA 9.2
9.2.1 La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a 9.2.1
intervalos planificados para proporcionar informacién acerca de
si el sistema de gestion de la calidad:
a) es conforme con:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de
gestion de la calidad;
2) los requisitos de esta Norma Internacional;
b) se implementa y mantiene eficazmente.
9.2.2 La organizacién debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios
programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, 9.2.2
las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la
elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacién y los resultados de las auditorias
previas;
b) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada
auditoria;



c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de
auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se
informen a la direccion pertinente;

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora injustificada;

f) conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacién del programa de auditoria y de los resultados
de las auditorias.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.31 Generalidades
La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacién continuas con la direccion estratégica de la
organizacion.

9.3.2 Entradas de la revisién por la direccién
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion
previas;
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la calidad,
c¢) la informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:
1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacién de las partes
interesadas pertinentes;
2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3) el desempefio de los procesos y conformidad de los
productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicion; 6)
los resultados de las auditorias;
7) el desempenfio de los proveedores externos;
d) la adecuacion de los recursos;
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos
y las oportunidades (véase 6.1);
f) las oportunidades de mejora.



9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
Las salidas de la revisién por la direccion deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la
calidad;
c) las necesidades de recursos.
La organizacion debe conservar informacion documentada
como evidencia de los resultados de las revisiones por la
direccion.



Norma Tecnica Colombiana NTC-ISO 14001:2015

SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL SISTEMAS
EVALUACION DEL DESEMPENO 9.0
SEGUIMIE!
SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION 9.1
Generalidades 9.11

La organizacion debe hacer seguimiento, medir, analizar y
evaluar su desempefio ambiental.

La organizacion debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion,
segun corresponda, para asegurar resultados validos;

c) los criterios contra los cuales la organizacion evaluara su
desempefio ambiental, y los indicadores apropiados;

d) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
€) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicién.

La organizacion debe asegurarse de que se usan y mantienen
equipos de seguimiento y medicion calibrados o verificados,
segun corresponda.

La organizacion debe evaluar su desempefio ambiental y la
eficacia del sistema de gestion ambiental.

La organizacion debe comunicar externa e internamente la
informacion pertinente a su desempeno ambiental, segun esté
identificado en sus procesos de comunicacién y como se exija
en sus requisitos legales y otros requisitos.

La organizacion debe conservar informacién documentada
apropiada como evidencia de los

resultados del seguimiento, la medicion, el analisis y la
evaluacion.

Evaluacién del cumplimiento
La organizacion debe establecer, implementar y mantener los
procesos necesarios para evaluar el cumplimiento de sus
requisitos legales y otros requisitos.
La organizacion debe:
a) determinar la frecuencia con la que se evaluara el
cumplimiento;
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equipos de n
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b) evaluar el cumplimiento y emprender las acciones que fueran
necesarias;

¢) mantener el conocimiento y la comprension de su estado de
cumplimiento.

La organizacién debe conservar informacion documentada
como evidencia de los resultados de

la evaluacion del cumplimiento.

AUDITORIA INTERNA
Generalidades

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de
si el sistema de gestion ambiental:
a) es conforme con:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de
gestion ambiental;
2) los requisitos de esta Norma Internacional;
b) se implementa y mantiene eficazmente.

Programa de auditoria interna
La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno
o varios programas de auditoria interna que incluyan la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacién y la elaboracion de informes de sus auditorias
internas.
Cuando se establezca el programa de auditoria interna, la
organizacion debe tener en cuenta la importancia ambiental de

9.2
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los procesos involucrados, los cambios que afectan a la
organizacion y los resultados de las auditorias previas.

La organizacion debe:

a) definir los criterios de auditoria y el alcance para cada
auditoria;

b) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de
auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se
informen a la direccion pertinente.

La organizacion debe conservar informacién documentada
como evidencia de la implementacién del programa de auditoria
y de los resultados de ésta.

REVISION POR LA DIRECCION
La alta direccién debe revisar el sistema de gestion ambiental
de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.
La revision por la direccion debe incluir consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion
previas;
b) los cambios en:
1) las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestién ambiental;
2) las necesidades y expectativas de las partes interesadas,
incluidos los requisitos legales y otros requisitos;

3) sus

aspectos ambientales significativos;
4) los riesgos y oportunidades;
c) el grado en el que se han logrado los objetivos ambientales;
d) la informacion sobre el desempefo ambiental de la
organizacion, incluidas las tendencias relativas a:
1) no conformidades y acciones correctivas;
2) resultados de seguimiento y medicion;
3) cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos;
4) resultados de las auditorias;
€) adecuacion de los recursos;
f) las comunicaciones pertinentes de las partes interesadas,
incluidas las quejas;
g) las oportunidades de mejora continua;
Las salidas de la revisién por la direccion deben incluir:
- las conclusiones sobre la conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas del sistema de gestidon ambiental,

involucrados
b) definir los
auditoria;

c) seleccione
asegurarse ¢
auditoria;

d) asegurars
informan a lo
informa de lo
trabajadores,
trabajadores,
€) tomar acci
continuamen
f) conservar i
implementac
de las audito

La alta direcc
de la organiz
Su convenier
La revision p
a) el estado «
previas;

b) los cambic
pertinentes a
1) las necesi
2) los requisi
3) los riesgos
c) el grado el
objetivos de |
d) la informa:
tendencias re
1) los incider
mejora contir
2) los resulta
3) los resulta
requisitos lec
4) los resulta
5) la consulte
6) los riesgos
e) la adecuac
gestion de la
f) las comuni
g) las oportui
Las salidas ¢



- las decisiones relacionadas con las oportunidades de mejora

continua;

- las decisiones relacionadas con cualquier necesidad de
cambio en el sistema de gestion ambiental, incluidas los
recursos;

- las acciones necesarias cuando no se hayan logrado los
objetivos ambientales;

- las oportunidades de mejorar la integracién del sistema de
gestion ambiental a otros procesos de negocio, si fuera
necesario;

- cualquier implicacion para la direccion estratégica de la
organizacion.

La organizacién debe conservar informacion documentada
como evidencia de los resultados de

las revisiones por la direccion.

decisiones re
— la conveni
de gestion de¢
— las oportu
— cualquier
la SST;

— los recurs:
— las accion
— las oportu
gestion de la
— cualquier
organizacién
La alta direcc
las revisione
existan, a los
La organizac
como eviden
direccion.
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3 DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL
TRABAJO

EVALUACION DEL DESEMPENO

\TO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION DEL
DESEMPENO
Generalidades

ion debe establecer, implementar y mantener

‘a el seguimiento, la medicion, el analisis y la

el desempefio.

ion debe determinar:

ita seguimiento y medicion, incluyendo:

n que se cumplen los requisitos legales y otros

lades y operaciones relacionadas con los peligros,
oportunidades identificados;
0 en el logro de los objetivos de la SST de la

de los controles operacionales y de otros controles;
>s de seguimiento, medicion, analisis y evaluacién
Ao, segun sea aplicable, para asegurar resultados

s frente a los que la organizacién evaluara su

Je la SST;

: debe realizar el seguimiento y la medicion;

» deben analizar, evaluar y comunicar los resultados
nto y la medicion.

ion debe evaluar el desempefo de la SST y

| eficacia del sistema de gestién de la SST.

ion debe asegurarse de que el equipo de

y medicion se calibra o se verifica segun sea

€ utiliza y mantiene segun sea apropiado.

ion debe conservar la informacion documentada

lencia de los resultados del seguimiento, la
analisis y la evaluacion del desempenio;
1antenimiento, calibracion o verificacion de los
1edicion.

Evaluacién del cumplimiento
ion debe establecer, implementar y mantener
‘a evaluar el cumplimiento con los requisitos legales
sitos (véase 6.1.3).
ion debe:
r la frecuencia y los métodos para la evaluacion del
);

9.0

9.1
9.11

9.1.2

ESTA

EVALUAC
SEGUIMIENTO, MEDICI
[
(
La organizacion debe este
procesos para el seguimie
evaluacién del desempefic
La organizacion debe dete
a) qué necesita seguimier
1) el grado en que se cum
requisitos;
2) sus actividades y opera
los riesgos y oportunidade
3) el progreso en el logro
4) la eficacia de los contro
b) los métodos de seguim
del desempenio, segun se
validos;
c) los criterios frente a los
desempefio;
d) cuando se debe realiza
e) cuando se deben analiz
del seguimiento y la medic
La organizacion debe eval
eficacia del sistema de ge
La organizacion debe ase:
seguimiento y medicion se
aplicable, y se utiliza y ma
La organizacion debe con:
adecuada:
— como evidencia de los |
medicion, el analisis y la e
— sobre el mantenimientc
equipos de medicién.

Evaluac
La organizacion debe este
procesos para evaluar el ¢
y otros requisitos.
La organizacion debe:
a) determinar la frecuenci:
cumplimiento;



cumplimiento y tomar acciones si es necesario

el conocimiento y la comprension de su estado de
) con los requisitos legales y otros requisitos;

la informacion documentada de los resultados de
I del cumplimiento.

AUDITORIA INTERNA
Generalidades

sion debe llevar a cabo auditorias internas a
anificados, para proporcionar
acerca de si el sistema de gestion de la SST:
me con:
sitos propios de la organizacion para su
gestion de la SST, incluyendo la
SST vy los objetivos de la SST;
itos de este documeto;
1enta y mantiene eficazmente.

Programa de auditoria interna
ion debe:
establecer, implementar y mantener programas
que incluyan la
os métodos, las responsabilidades, la consulta,
s de planificacion, y la
de informes, que deben tener en consideracion
zia de los procesos

9.1.3

9.1.4

9.2

9.2.1

9.2.2

b) evaluar el cumplimientc
¢) mantener el conocimier
cumplimiento con los requ
d) conservar la informacié
la evaluacion del cumplimi

Satis
La organizacion debe real
percepciones de los client
necesidades y expectative
los métodos para obtener,
informacion.

Ana

La organizacion debe ana
informacion apropiados gt
medicion.
Los resultados del analisis
a) la conformidad de los p
b) el grado de satisfaccior
c) el desempefio y la efica
calidad;
d) si lo planificado se ha ir
e) la eficacia de las accior
y oportunidades;
f) el desempeno de los pr¢
g) la necesidad de mejora
calidad.

AUD

Objetivos

La organizacion debe llev:

intervalos planificados par

si el sistema integrado de
a) es conforme con:

1) los requis
para su sistema integrad
politica de la SST y los ob
2) los requisitos de esta M
b) se implementa y manti

Procest
La organizacion debe:
a) planificar, establecer,
de auditoria que incluyal
frecuencia, los métodos,
los requisitos de planific.
elaboracion de informes,
la importancia de los pi



y los resultados de las auditorias previas;
criterios de la auditoria y el alcance para cada

ir auditores y llevar a cabo auditorias para
le la objetividad y la imparcialidad del proceso de

e de que los resultados de las auditorias se

s directivos pertinentes; asegurarse de que se

s hallazgos de la auditoria pertinentes a los

, Y cuando existan, a los representantes de los

, 'y a otras partes interesadas pertinentes;

iones para abordar las no conformidades y mejorar
te su desempefio de la SST (véase el Capitulo 10);
informaciéon documentada como evidencia de la
i6n del programa de auditoria y de los resultados
rias.

REVISION POR LA DIRECCION
sion debe revisar el sistema de gestion de la SST
acion a intervalos planificados, para asegurarse de
Icia, adecuacion y eficacia continuas.
or la direccién debe considerar:
Je las acciones de las revisiones por la direccion

)S en las cuestiones externas e internas que sean
I sistema de gestion de la SST, incluyendo:
dades y expectativas de las partes interesadas;
tos legales y otros requisitos;

5 y oportunidades;

n el que se han cumplido la politica de la SST y los
la SST;

cion sobre el desempefio de la SST, incluidas las
slativas a:

ites, no conformidades, acciones correctivas y
wa;

dos de seguimiento y medicion;

dos de la evaluacion del cumplimiento con los
jales y otros requisitos;

dos de la auditoria;

1Yy la participacion de los trabajadores;

5 y oportunidades;

zién de los recursos para mantener un sistema de
SST eficaz;

caciones pertinentes con las partes interesadas;
nidades de mejora continua.

le la revisién por la direccion deben incluir las

involucrados y los resultac
b) definir los criterios de le
auditoria;

c) seleccionar auditores y
asegurarse de la objetivid:
auditoria;

d) asegurarse de que los |
informan a los directivos p
informa de los hallazgos d
trabajadores, y cuando ex
trabajadores, y a otras pai
e) tomar acciones para ab
continuamente su desemg.
f) conservar informacion d
implementacién del progre
de las auditorias.

REVISION
La alta direccion debe revi
de la organizacioén a interv
Su conveniencia, adecuac
La revision por la direcciér
a) el estado de las accione
previas;
b) los cambios en las cues
pertinentes al sistema de «
1) las necesidades y expe

requisitos legales y otros r
aspectos ambientales sigr
riesgos y oportunidades;
informacion sobre el dese
gestién de la calidad, inclt
1) la satisfaccion del client
interesadas pertinentes;
2) el grado en que se han
3) el desempefio de los pr
productos y servicios;

4) las no conformidades y
5) los resultados de seguil
los resultados de las audit
7) el desempenio de los pr
La informacién sobre el de
organizacion, incluidas las
1) no conformidades y acc
2) resultados de seguimie



slacionadas con:

encia, adecuacion y eficacia continuas del sistema
> la SST en alcanzar sus resultados previstos;
nidades de mejora continua;

necesidad de cambio en el sistema de gestién de

0S hecesarios;

€s, Si son necesarias;

nidades de mejorar la integracion del sistema de
SST con otros procesos de negocio;
implicacion para la direccion estratégica de la

sion debe comunicar los resultados pertinentes de
5 por la direccidn a los trabajadores, y cuando

i representantes de los trabajadores (véase 7.4).
ion debe conservar informaciéon documentada

cia de los resultados de las revisiones por la

3) cumplimiento de los rec
4) resultados de las auditc
-La informacion sobre el
tendencias relativas a:
1) los incidentes, no confc
mejora continua;
2) los resultados de seguil
3) los resultados de la evs
requisitos legales y otros r
4) los resultados de la auc
5) la consulta y la participe
6) los riesgos y oportunide
c) la adecuacion de los re:
gestion de la SST eficaz;
comunicaciones pertinente
las quejas;
acciones tomadas para at
(véase 6.1);
f) las oportunidades de me
Las salidas de la revision |
decisiones relacionadas c
— la conveniencia, adecu:
integrado de gestion en a
— las oportunidades de m
— cualquier necesidad de
gestion
— los recursos necesarios
— las acciones, si son ne
— las oportunidades de m
gestion con otros proceso:
— cualquier implicacién pi
organizacion.
La alta direccién debe con
las revisiones por la direcc
existan, a los representan
La organizacion debe con:
como evidencia de los res
direccion.



NDAR INTEGRADO

ION DEL DESEMPENO

ON, ANALISIS Y EVALUACION DEL
DJESEMPENO

Seneralidades

iblecer, implementar y mantener

into, la medicion, el analisis y la

>.

yrminar:

ito y medicion, incluyendo:

iplen los requisitos legales y otros

ciones relacionadas con los peligros,
's identificados;

de los objetivos de la organizacion;

les operacionales y de otros controles;
iento, medicién, analisis y evaluacién
a aplicable, para asegurar resultados

que la organizacion evaluara su

r el seguimiento y la medicion;

rar, evaluar y comunicar los resultados
sion.

luar el desempeio y determinar la
stio.

gurarse de que el equipo de

» calibra o se verifica segun sea

ntiene segun sea apropiado.

servar la informacion documentada

resultados del seguimiento, la
valuacion del desempefio;
), calibracion o verificacion de los

iion del cumplimiento
iblecer, implementar y mantener
;umplimiento con los requisitos legales

1y los métodos para la evaluacion del



)y tomar acciones si es necesario;
ito y la comprension de su estado de
isitos legales y otros requisitos;

n documentada de los resultados de
iento.

faccioén del cliente

izar el seguimiento de las

es del grado en que se cumplen sus

1S. La organizacion debe determinar
realizar el seguimiento y revisar esta

lisis y evaluacion
lizar y evaluar los datos y la
le surgen por el seguimiento y la

s deben utilizarse para evaluar:
roductos y servicios;

| del cliente;

cia del sistema de gestion de la

nplementado de forma eficaz;
1es tomadas para abordar los riesgos

»veedores externos;
s en el sistema de gestion de la

ITORIA INTERNA

de la auditoria interna

ar a cabo auditorias internas a

a proporcionar informacion acerca de
gestion:

itos propios de la organizacion
o de gestion, incluyendo la
jetivos de la SST;

Jlorma Internacional;

ene eficazmente.

> de auditoria interna

implementar y mantener programas
n la

las responsabilidades, la consulta,
aciéon, y la

que deben tener en consideracion
rocesos



los de las auditorias previas;
| auditoria y el alcance para cada

llevar a cabo auditorias para
ad y la imparcialidad del proceso de

"esultados de las auditorias se
ertinentes; asegurarse de que se

e la auditoria pertinentes a los

istan, a los representantes de los

tes interesadas pertinentes;

ordar las no conformidades y mejorar
)efio de la SST (véase el Capitulo 10);
ocumentada como evidencia de la
ima de auditoria y de los resultados

{ POR LA DIRECCION

isar el sistema integrado de gestion
ralos planificados, para asegurarse de
i6n y eficacia continuas.

1 debe considerar:

3s de las revisiones por la direccién

stiones externas e internas que sean
jestion, incluyendo:
ctativas de las partes interesadas;

2) los
‘equisitos; 3)sus
rificativos; 4) los

- La
mpeno y la eficacia del sistema de
lidas las tendencias relativas a:
te y la retroalimentacion de las partes

logrado los objetivos de la calidad;
ocesos y conformidad de los

acciones correctivas;

miento y medicion; 6)
orias;

oveedores externos; -
:sempefio ambiental de la

i tendencias relativas a:

siones correctivas;

nto y medicion;



juisitos legales y otros requisitos;
rias;
desempefo de la SST, incluidas las

rmidades, acciones correctivas y

miento y medicion;

lluacién del cumplimiento con los

‘equisitos;

litoria;

acién de los trabajadores;

ides;

cursos para mantener un sistema de

d)las

3s de las partes interesadas, incluidas
e) la eficacia de las

yordar los riesgos y las oportunidades

3jora.

por la direccion deben incluir las

on:

acion y eficacia continuas del sistema
Icanzar sus resultados previstos;
lejora continua;

cambio en el sistema integrado de

2,

sesarias;

\iejorar la integracion del sistema de
s de negocio;

ara la direccion estratégica de la

nunicar los resultados pertinentes de
>idn a los trabajadores, y cuando

tes de los trabajadores.

servar informacion documentada
ultados de las revisiones por la
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SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

10 MEJORA 10
10.1 GENERALIDADES 10.1
La organizacion debe determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e implementar cualquier accion
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la
satisfaccion del cliente.
Estas deben incluir:
a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos,
asi como considerar las necesidades y expectativas futuras;
b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) mejorar el desempeno y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA 10.2
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de
la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra
en otra parte, mediante:
1) la revision y el analisis de la no conformidad;
2) la determinacion de las causas de la no conformidad;
3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o
gue potencialmente puedan ocurrir;
c) implementar cualquier accion necesaria,;
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada,;
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades
determinados durante la planificacion; y
f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la
calidad.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de
las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada
como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion



tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.



10.3 MEJORA CONTINUA 10.3
La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u oportunidades que deben
considerarse como parte de la mejora continua.
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SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL

SISTEMAS

MEJORA
GENERALIDADES
La organizacion debe determinar las oportunidades de mejora
(véanse 9.1, 9.2 y 9.3) e implementar las acciones necesarias
para lograr los resultados previstos en su sistema de gestion
ambiental.

NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, y cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias, incluida la mitigacion de los
impactos ambientales adversos;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de
la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en ese
mismo lugar ni ocurra en otra parte, mediante:
1) la revision de la no conformidad;
2) la determinacion de las causas de la no conformidad;
3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o
que potencialmente puedan ocurrir;
c¢) implementar cualquier accién necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada; y
e) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestidon
ambiental.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a la importancia
de los efectos de las no conformidades encontradas, incluidos
los impactos ambientales.
La organizacion debe conservar informacién documentada
como evidencia de:
- la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion
tomada posteriormente, y
- los resultados de cualquier accion correctiva.

10
10.1

10.2

La organizac
(véase el Ca|
para alcanza
de la SST.

INCIDENTE
La organizac
procesos, inc
determinary
Cuando ocur
organizacién
a) reaccionat
conformidad
1) tomar acci
conformidad;
2) hacer fren
b) evaluar, c
involucrando
necesidad de
del incidente
ocurrir ni ocu
1) la investig:
conformidad;
2) la determi
conformidad;
3) la determi
existen no cc
C) revisar las
y otros riesgc
d) determina
incluyendo a
los controles



e) evaluar lo
peligros nue\
f) revisar la e
acciones cor
g) si fuera ne
SST.

Las acciones
los efectos p
encontradas.
La organizac
como eviden
— la naturale
cualquier acc
— los resulte
incluyendo st
La organizac
a los trabajac
representant
pertinentes.



MEJORA CONTINUA
La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del sistema de gestion ambiental para
mejorar el desempefio ambiental.

10.3

La organizac
adecuacion y
a) mejorar el
b) promover
SST;

C) promover
implementac
sistema de g
d) comunicar
sus trabajadc
trabajadores;
€) mantener
evidencia de
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3 DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL
TRABAJO

MEJORA
GENERALIDADES
ion debe determinar las oportunidades de mejora
pitulo 9) e implementar las acciones necesarias
r los resultados previstos de su sistema de gestién

:S, NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
ion debe establecer, implementar y mantener
sluyendo informar, investigar y tomar acciones para
gestionar los incidentes y las no conformidades.

ra un incidente o una no conformidad, la

debe:

- de manera oportuna ante el incidente o la no

Y, segun sea aplicable:

lones para controlar y corregir el incidente o la no

te a las consecuencias;

dn la participacion de los trabajadores (véase 5.4) e
a otras partes interesadas pertinentes, la

3 acciones correctivas para eliminar las causas raiz
o la no conformidad, con el fin de que no vuelva a

Irra en otra parte, mediante:

acion del incidente o la revisién de la no

nacion de las causas del incidente o la no

nacion de si han ocurrido incidentes similares, si
nformidades, o si potencialmente podrian ocurrir;
evaluaciones existentes de los riesgos para la SST
)S, segun sea apropiado (véase 6.1);

r e implementar cualquier accion necesaria,

cciones correctivas, de acuerdo con la jerarquia de
(véase 8.1.2) y la gestiéon del cambio (véase 8.1.3);

-~~~

10

10.2

ESTA

La organizacion debe dete
oportunidades de mejora ¢
necesaria para alcanzar Ic
integrado de gestion y par
aumentar la satisfaccion d
Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y
asi como considerar las n
b) corregir, prevenir o redt
c) mejorar el desempeno
la calidad.

NO CONFORMIC
Cuando ocurra una no cor
originada por quejas, la or
a) reaccionar ante la no cc

tomar acciones para contr
hacer frente a las consect
impactos ambientales adv
acciones para eliminar las
fin de que no vuelva a ocu
otra parte, mediante:

la no conformidad;
causas de la no conformic
no conformidades similare

ocurrir; c) impl
d) revisar I:

correctiva tomada;
e) si fuer

oportunidades determinad
f) si fuera necesario, hace
gestion. Las acciones corr
importancia de los efectos
encontradas, incluidos los
La organizacion debe con:
como evidencia de:

- la naturaleza de las no c
tomada posteriormente, y



'S riesgos de la SS1 que se relacionan con 10s

/0s o modificados, antes de tomar acciones;
ficacia de cualquier accion tomada, incluyendo las
rectivas;

rcesario, hacer cambios al sistema de gestion de la

» correctivas deben ser apropiadas a los efectos o
otenciales de los incidentes o las no conformidades

idon debe conservar informacion documentada,

cia de:

3za de los incidentes o las no conformidades y

sion tomada posteriormente;

idos de cualquier accién y accion correctiva,

J eficacia.

ion debe comunicar esta informacién documentada
Jores pertinentes, y cuando existan, a los

es de los trabajadores, y a otras partes interesadas

10.2.1

- los resultados de cualqul

INCIDENTES, NO CONF
La organizacion debe este
procesos, incluyendo infor
determinar y gestionar los
Cuando ocurra un inciden
organizacién debe:

a) reaccionar de manera ¢
conformidad y, segun sea
1) tomar acciones para co
conformidad:;

2) hacer frente a las conse
b) evaluar, con la participe
involucrando a otras parte
necesidad de acciones co
del incidente o la no confo
ocurrir ni ocurra en otra pe
1) la investigacion del inci
conformidad:;

2) la determinacién de las
conformidad;

3) la determinacion de si k
existen no conformidades,
c) revisar las evaluaciones
y otros riesgos, segun sec
d) determinar e implement
incluyendo acciones corre
los controles (véase 8.1.2'
e) evaluar los riesgos de |
peligros nuevos o modifice
f) revisar la eficacia de cu:
acciones correctivas;

g) si fuera necesario, hace
SST.

Las acciones correctivas ¢
los efectos potenciales de
encontradas.

La organizacion debe con:
como evidencia de:

— la naturaleza de los inc
cualquier accion tomada ¢
— los resultados de cualq
incluyendo su eficacia.

La organizacion debe conr

— N Lt N At



MEJORA CONTINUA
ion debe mejorar continuamente la conveniencia,
r eficacia del sistema de gestion de la SST para:
desempefio de la SST;
una cultura que apoye al sistema de gestion de la

la participacion de los trabajadores en la

ion de acciones para la mejora continua del

estion de la SST;

"los resultados pertinentes de la mejora continua a
es, y cuando existan, a los representantes de los
y conservar informacion documentada como

la mejora continua.

10.3

a 10s trapajaaores peruner
representantes de los trab
pertinentes.

MEJ
La organizacion debe mej:
adecuacion y eficacia del :

desempefio del sistema;
b) promover una cultura q
gestion;

c) promover la participacic
implementacién de accion
sistema de gestion de la &
d) comunicar los resultadc
sus trabajadores, y cuand
trabajadores;

e) mantener y conservar il
evidencia de la mejora cot
La organizacion debe con:
evaluacién, y las salidas d
determinar si hay necesid:
considerarse como parte ¢



NDAR INTEGRADO

MEJORA
srminar y seleccionar las
2 implementar cualquier accion
)s resultados previstos de su sistema
a cumplir los requisitos del cliente y
lel cliente.

' servicios para cumplir los requisitos,
acesidades y expectativas futuras;
Icir los efectos no deseados;

y la eficacia del sistema de gestion de

JAD Y ACCION CORRECTIVA
formidad, incluida cualquiera
'ganizacién debe:
»nformidad y, cuando sea aplicable:
1)
olarla y corregirla; 2)
lencias; incluida la mitigacion de los
ersos; b) evaluar la necesidad de
causas de la no conformidad, con el
Irrir en ese mismo lugar ni ocurra en
1) la revision y el andlisis de
2) la determinacion de las
lad; 3) la determinacion de si existen
'S, 0 que potencialmente puedan
ementar cualquier accién necesaria;
a eficacia de cualquier accién

a necesario, actualizar los riesgos y
os durante la planificacion; y

r cambios al sistema integrado de
‘ectivas deben ser apropiadas a la

. de las no conformidades

impactos ambientales.

servar informacion documentada

onformidades y cualquier accion



ler accion correctiva.

‘ORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
iblecer, implementar y mantener

'mar, investigar y tomar acciones para
incidentes y las no conformidades.

te o una no conformidad, la

)portuna ante el incidente o la no
aplicable:
ntrolar y corregir el incidente o la no

acuencias;

1Icion de los trabajadores (véase 5.4) e
s interesadas pertinentes, la

rrectivas para eliminar las causas raiz
rmidad, con el fin de que no vuelva a

irte, mediante:

dente o la revision de la no

causas del incidente o la no

1an ocurrido incidentes similares, si

, 0 si potencialmente podrian ocurrir;

; existentes de los riesgos para la SST
| apropiado (véase 6.1);

tar cualquier accion necesaria,

ctivas, de acuerdo con la jerarquia de
) y la gestién del cambio (véase 8.1.3);
la SST que se relacionan con los
ados, antes de tomar acciones;

alquier accién tomada, incluyendo las

ar cambios al sistema de gestion de la

leben ser apropiadas a los efectos o
los incidentes o las no conformidades

servar informacion documentada,
identes o las no conformidades y
osteriormente;

uier accion y accioén correctiva,

iunicar esta informacion documentada

T . P R R



1es, y cuanao existan, a 1os
iajadores, y a otras partes interesadas

ORA CONTINUA
orar continuamente la conveniencia,
sistema integrado gestion para:

a) mejorar el

ue apoye al sistema integrado de

n de los trabajadores en la

es para la mejora continua del

ST;

)s pertinentes de la mejora continua a
0 existan, a los representantes de los

rformacion documentada como
tinua.

siderar los resultados del analisis y la
e la revision por la direccion, para
ades u oportunidades que deben

e la mejora continua.
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