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Informacién documentada minima para los SGC

Numeral de ISO 9001:2015

43 Determinacion

sistema de gestiéon

del alcance del

Informacion documentada requerida

Alcance

4.4 Sistema de gestidon de la calidad y  En la medida en gue sea necesario,

SUS Procesos

5.2 Politica

6.2 Objetivos y planificacion

7.1.5 Recursos

y medicién

7.2 Competencia

de seguimiento

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para

servicios

los productos o

la organizacién debe:

Mantener informacién documentada para apoyar

la operaciéon de sus procesos

Conservar informacion documentada para tener
la confianza de que los procesos se realizan segun

lo planificado
Politica de Calidad
Objetivos de Calidad

Evidencia de que losrecursos de seguimiento

y medicién son idéneos para su proposito.
Evidencia de la competencia de las personas

La organizacion debe mantener y
conservar informacién documentada en

la medida necesaria para:

Tener confianza enque los procesos se han

llevado a cabo segun lo planificado

Demostrar la conformidad de los productos vy

servicios con sus requisitos
Resultados de la revision

Requisitos los productos y servicios
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8.3 Diseno y desarrollo

8.4 Control de los procesos, productos y

servicios suministrados externamente

851 Control de laproducciéon

la provision del servicio

853 Propiedad perteneciente

los clientes o proveedores externos

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacion de

servicios

los productos
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Cambios en los requisitos.

La organizacion debe considerar
la informacion documentada necesaria
para demostrar que se han cumplido

los requisitos del disefio y desarrollo.

Actividades de evaluacion, selecciéon, seguimiento
del desempeno y revaluacién de los proveedores
externosy de cualquier accidn necesaria que surja

de las evaluaciones

Definicién de las caracteristicas de los productos
a producir, los servicios a prestar, o las actividades

a desempenar
Definicion de los resultados a alcanzar

Evidencia de la comunicaciéon al cliente o
proveedor externo ante deterioro, pérdida, o
cualquier otra situacidbn que convierta en
inadecuada para su uso a la propiedad del cliente/

proveedor.

Resultados de larevision de los cambios para

la produccién o la prestacion del servicio.

Evidencia de quién autoriza el cambio yde

cualquier accidén necesaria que surja de la revision.

Liberacion de los productos y servicios, que

incluya:

Evidencia de laconformidad con los criterios

de aceptacion.
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8.7 Control de las salidas no conformes

9. Seguimiento, medicién, analisis

y evaluacion.

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

10.2
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Trazabilidad a las personas que autorizan la

liberacion

Descripcién de salida no conforme, las acciones

tomadas; asi

concesiones obtenidasy quién es la autoridad que

decide la accién con respecto a la no conformidad

Resultados del seguimiento, la medicion, el

analisis y la evaluacion del desempefo

Evidencias de la implementacién del programa de

auditoria y de los resultados de las auditorias

Resultados de las revisiones por la direccién

Incidentes, no conformidades No conformidades detectadas y cualquier
y acciones correctivas accioén tomada posteriormente.
Resultados de cualquier accion y accién
correctiva, incluyendo su eficacia
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