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a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

¢} su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos
los beneficios de una mejora del desempefio;

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion
de la calidad.

7.4 Comunicacion

La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestién de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;
¢} a quién comunicar;
d) cémo comunicar;
e) quién comunica.

7.5 Informacidén documentada
7.5.1 Generalidades
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional;
b) la informacién documentada que la organizacion determina como necesaria
para la eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

NOTA: La extensioén de la informacién documentada para un sistema de gestion de la
calidad puede variar de una organizacién a otra, debido a:
= el tamario de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
= [a complejidad de los procesos y sus interacciones; y

= |a competencia de las personas.

7.5.2 Creacién y actualizacién

Al creary actualizar la informacién documentada, la organizacién debe asegurarse
de que lo siguiente sea apropiado:

a) la identificacion y descripcién (por ejempilo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, versién del software, graficos) y los medios
de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

¢) larevision y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada
7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestién de la

calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de
que:
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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, segln corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
¢) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina
como necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la
calidad, se debe identificar, segiin sea apropiado, y controlar.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad
debe protegerse contra modificaciones no intencionadas.

NOTA: El acceso puede implicar una decisioén en relacién al permiso, solamente para
consultar la informacion documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar
y modificar la informacién documentada.

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacién debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase
4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la provisién 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 aceptacion de los productos y servicios;

¢} la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con
fos requisitos de los productos y servicios;

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

¢) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacién
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.
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