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1. Alcance
A. Acerca del requisito.

Este apartado define el @mbito de aplicacién que tiene la norma ISO 9001:2026,
¢, Quiénes la pueden utilizar para mejorar sus resultados? — Todos.

El requisito:
1. Alcance - Ambito de aplicacion de la norma en las organizaciones.

Este documento especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una
organizacion: a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables;
b) tiene como objetivo aumentar la satisfaccion del cliente a través de |a aplicacion eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables. Todos los requisitos de este documento son
genéricos. Este documento es aplicable a cualquier organizacién, independientemente de su tipo o
tamafio, o de los productos y servicios que suministre.

IMPORTANTE 1 En este documento, los términos «producto» o «servicio» se aplican Unicamente a los
productos y servicios destinados a un cliente o solicitados por este.

IMPORTANE 2 Los requisitos legales y reglamentarios pueden expresarse como requisitos legales.

Funcidén dentro del SGC: no es un requisito que la organizacién cumpla, es la
declaracion que fija el universo de aplicacion de toda la norma. No confundir
"alcance de la norma" y "alcance del SGC" son conceptos distintos.

Relacién con otras clausulas: no tiene predecesoras, es la puerta de entrada.
Es transversal a los diez capitulos completos.

Relacion con el PDCA: no corresponde a ninguna fase, es la condicion de
aplicabilidad previa del ciclo mismo.

Relacién con los 7 principios: enfoque al cliente y enfoque a procesos.
Relacion con otros sistemas de gestion: la clausula "Scope" ocupa el mismo
lugar y una redaccion de patréon equivalente en ISO 14001, ISO 45001.

B. Comprension y comentarios.

El Alcance de la norma ISO 9001:2026 no es el alcance del SGC de una
organizacion en particular (eso es la clausula 4.3). Es la declaracion de ambito
de aplicacion de la propia norma: a quién va dirigida, para que sirve y cuales
son sus limites como documento normativo.

Tres ideas fundamentales:

1. Es para toda organizacion, sin excepcion. La norma es deliberadamente
genérica. Da igual que sea una farmaceéutica internacional con 10,000
empleados, una panaderia artesanal de barrio, una consultora de tres
personas o un ayuntamiento. Si la organizacion necesita demostrar que
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puede ofrecer productos y servicios conformes y quiere mejorar la
satisfaccion del cliente, la norma le sirve. El "tamaino no importa” es un
principio rector: una pyme puede implementar los mismos requisitos que
una corporacion, adaptando la profundidad y la formalidad a su contexto,
pero sin poder saltarse requisitos.

Productos y servicios, indistintamente. La norma cubre tanto productos
tangibles como servicios intangibles, y también organizaciones hibridas que
ofrecen ambos. No hay distincidn en los requisitos: una empresa de
manufactura y una de servicios deben cumplir los mismos estandares,
aunque la forma de evidenciarlo pueda ser diferente. Y |la nota 1 aclara que
los términos "producto” y "servicio" se refieren solo a aquellos que van
dirigidos a un cliente o son requeridos por él, no a productos
intermedios o internos.

3. Dos propositos centrales. La norma tiene una doble finalidad:

o Demostrar capacidad para proporcionar productos y servicios que
cumplan con los requisitos del cliente y los legales/reglamentarios
aplicables.

o Mejorar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion eficaz del
SGC, incluyendo la mejora continua y la garantia de conformidad.

El Anexo A.3 complementa esto aclarando que una organizacién puede
determinar que un requisito no es aplicable a su SGC solo si nho afecta a su
capacidad para asegurar la conformidad de productos y servicios, mejorar la
satisfaccion del cliente o cumplir con obligaciones legales y reglamentarias
aplicables (este es el limite que la norma se pone a si misma en su aplicabilidad).

C. Como determinar si esta norma aplica a mi organizacion

Esta clausula no genera un "qué hacer para cumplir”, porque no es un requisito,
es una condicion de aplicabilidad. Lo que conviene resolver, es esta verificacion:

1.

Confirmar que la organizacion entrega productos o servicios a algun tipo de
cliente, entendiendo "cliente" en sentido amplio (comercial, interno,
ciudadano, paciente, alumno).

Confirmar que busca demostrar que esos productos o servicios cumplen
requisitos del cliente y requisitos legales y reglamentarios aplicables de
forma consistente.

Confirmar que aspira a aumentar la satisfaccion de ese cliente mediante la
aplicacion de un sistema de gestion.

Si se puede confirmar los tres puntos anteriores, la norma aplica en su
organizacion.

Rol

Tarea principal

Alta Direccion Decidir si la organizacion busca certificarse o alinearse voluntariamente bajo

esta norma
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Responsable de
Calidad
Jefes de Proceso

Verificar que la actividad de la organizacion encaje en los términos "producto” y
"servicio"
No aplica en esta clausula; su intervencion comienza en 4.3

D. Ejemplo o caso ilustrativo

Un organismo publico de atencién ciudadana concluyd, al iniciar su proyecto de
certificacion, que ISO 9001 "no le aplicaba del todo" porque no vende productos ni
tiene clientes en sentido comercial. Al revisar la clausula 1 con su consultor,
entendié que sus tramites y resoluciones son "servicios" en los términos de la
nota 1, y que los ciudadanos que los reciben son "clientes™ para efectos de la
norma. La confusién inicial no era sobre su alcance de SGC, sino sobre si la
naturaleza de la norma completa le aplicaba; una vez aclarado, procedio a definir
en 4.3, ya con criterio correcto, qué tramites especificos cubriria su sistema.

E. Informacion documentada a considerar y evidencia objetiva
Esta clausula no exige informacion documentada.
F. Riesgos y oportunidades al implementar este requisito

- Riesgo: usar erroneamente la clausula 1 para excluir procesos del SGC,;
esto corresponde a la clausula 4.3 y requiere justificacion.

. Oportunidad: aclarar esta clausula desde el inicio para evitar exclusiones
injustificadas y futuros hallazgos en 4.3 o en auditorias del Alcance del
SGC.

. Plan de accion: incluir la diferencia entre alcance de la norma y alcance
del SGC en la capacitacidn inicial del equipo de implementacion.

G. Preparacién de auditoria ("Reto Cero No Conformidades")

Esta clausula no se audita de forma directa, no exige documentacion,
implementacion ni registros. Su relevancia en auditoria es indirecta: un auditor
competente verificara que ninguna exclusién de alcance se haya basado en un
argumento que en realidad pertenece a la clausula 1 ("esto no nos aplica por
nuestro giro") en lugar de a la 4.3 ("esto no aplica a nuestro sistema y asi lo
justificamos").

Queé verifica el auditor

Evidencia exacta requerida

Pregunta critica

Coherencia entre la universalidad
de la clausula 1 y las exclusiones
declaradasen 4.3

Declaracion del alcance del SGC
con justificacion de exclusiones

"¢ Por qué excluyeron este
proceso o producto de su
alcance, si lanorma aplica a
cualquier organizacion sin
importar su tipo?"

Carrecta comprension del término
"cliente" en organizaciones no
comerciales

Explicacion del equipo de calidad
sobre a quién consideran cliente

"¢ Quién es el cliente de este
proceso, tal como lo entiende
esta norma?"
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H. Correlacion 2015 — 2026

ISO 9001:2015 1SO 9001:2026

1. Alcance 1. Alcance (sin cambio sustantivo; se conserva la
redaccién de los incisos a) y b), y las notas 1y 2)
El Prologo (0.1) refuerza que el SGC es una
decision estratégica para el éxito sostenido y las
iniciativas de desarrollo sostenible.

I. Prompt de |IA (PISO-9001™)
Adapte este prompt a su organizacion: complete los corchetes:

"Acttia como consultor de sistemas de gestion de calidad ISO 9001. Necesito aplicar la clausula 1 'Alcance’
de 1ISO 9001:2026 en [descriptivo corto que defina a la organizacion (cuidar privacidad y evitar poner
datos sensibles)]. del sector [sector], con [niimero] empleados y [descripcion breve de
productos/servicios]. Ayldame a: 1) interpretar como los requisitos genéricos de la norma se traducen en
acciones proporcionadas para mi tipo de organizacion, 2) identificar qué implica ‘demostrar capacidad para
proporcionar productos y servicios conformes’ en mi contexto especifico, 3) entender como la mejora de la
satisfaccion del cliente se convierte en un objetivo practico para mi SGC, y 4) redactar una nota breve
sobre el alcance de la norma para incluir en mi manual de calidad. Datos de la organizacion: [pegar aqui:
tamano, productos/servicios, clientes principales, regulaciones aplicables, etc.]."

2. Referencias normativas

A. Acerca del requisito.

Normas de referencia para complementar el sistema de gestion.
El requisito:
2 Referencias normativas
Los siguientes documentos se citan en el texto de tal manera que parte o la totalidad de su contenido
consfituye requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica |a edicion citada.
Para las referencias sin fecha, se aplica |a tltima edicion del documento referenciado, incluyendo cualquier
enmienda.
ISO 9000, Gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.
El Anexo A 1 refuerza que 1SO 9000 proporciona los conceptos y vocabulario esenciales para comprender

los requisitos de este documento, y el Anexo A.2 remite al lector a la ISO 9000 Glossary para informacion
adicional sobre la terminologia utilizada en la norma.

Funcién dentro del SGC: es la unica fuente externa cuyo contenido se vuelve
obligatorio; los términos que 9001 usa sin definir toman su definicion formal de ISO
9000, no de la interpretacion libre del lector.
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Relacidn con otras clausulas: predecesora es la clausula 1 (define a quién
aplica la norma); sucesora directa es la clausula 3 (Términos y definiciones). Es
transversal a los diez capitulos, porque cualquier término técnico usado de la
clausula 4 a la 10 remite, a esta referencia.

Relaciéon con el PDCA: no corresponde a una fase.

Relacién con los 7 principios: no esta vinculada a un principio especifico.
Relacién con otros sistemas de gestién: cada norma de sistema de gestion que
sigue la Estructura de Alto Nivel (ISO 14001, ISO 45001) tiene su propia clausula
2 con su propio documento base.

B. Comprension y comentarios.

"Referencia normativa" es un documento cuyo contenido, total o parcial, se vuelve
obligatorio para quien aplica la norma, por la via de la remisién. No es una
bibliografia recomendada ni una lista de lecturas utiles. En ISO 9001, solo un
documento tiene ese estatus, ISO 9000.

La norma espera que el lector entienda que esto excluye, en sentido estricto, a
cualquier otra norma de la familia. Un error frecuente, y el que motiva dedicar un
capitulo completo a esta clausula corta, es asumir que normas como SO 9004,
ISO 9002, 1ISO 19011, ISO 10001 o ISO 10010 son también "de cumplimiento
obligatorio para certificar ISO 9001". No lo son: son documentos complementarios
de la misma familia, utiles para clarificar e ir mas alla de los requisitos, pero de uso
enteramente voluntario. Ninguna de ellas se audita ni se certifica junto con 9001.

Dicho esto, si aportan valor real para interpretar y madurar el sistema, y conviene
gue el lector las conozca:

ISO 9004, Gestiodn de la calidad — Calidad de una organizacion —
Directrices para lograr el éxito sostenido: orientacion para ir mas alla de la
conformidad minima hacia el desempefio sostenido en el tiempo.

1ISO 9002 (actualmente en revision paralela a 9001:2026), Directrices para
la aplicacion de ISO 9001: es, en la practica, el manual de aplicacion oficial
de ISO, util cuando un requisito se presta a mas de una interpretacién de
implementacién.

. 1SS0 10001:2018, Gestion de la calidad — Satisfaccion del cliente —
Directrices para los codigos de conducta de las organizaciones: apoya
directamente la interpretacion de 8.2 (requisitos del cliente) y 9.1.2
(satisfaccion del cliente).
1ISO 10010:2022, Directrices para comprender, evaluar y mejorar la cultura
de la calidad organizacional: apoya la interpretacion de 5.1 (liderazgo) y
7.3 (toma de conciencia).
1ISO 19011:2026, Directrices para la auditoria de sistemas de gestion

Vale la pena mencionar que la propia ISO 9000: ha sido recientemente publicada:
sustituye a la versién anterior para alinear su terminologia con la revision de
9001:2026.
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Lo que la norma NO pide es que la organizacion adquiera, implemente o se
certifique contra ninguna de estas normas complementarias; su consulta es
enteramente voluntaria.

Las normas son documentos externos con derechos de autor y proteccion de
Copyright, y deben ser adquiridas por las vias correctas, la misma norma ISO
9001 es promotora del cumplimiento de todos los requisitos legales y
reglamentarios.

C. Qué hacer para cumplir con este requisito.

Al igual que con la clausula 1, aqui no hay un "qué hacer para cumplir" operativo,
porque no es un requisito de gestidn, es una condicion de interpretacion
documental. Lo accionable es:

1. Asegurar acceso vigente a ISO 9000 (la edicién aplicable) como referencia
obligatoria para resolver dudas de vocabulario.

2. Consultar ISO 9002 de forma voluntaria cuando exista duda razonable
sobre como aplicar un requisito especifico, antes de improvisar una
interpretacion propia.

3. Evaluar, segun la madurez y los objetivos de la organizacion, si conviene
consultar ISO 9004 (desempefio sostenido), ISO 10001 (cddigos de
conducta al cliente) o ISO 10010 (cultura de calidad) como apoyo adicional,
sin que su adopcidn sea obligatoria ni auditable.

Rol Tarea principal

Responsable de Mantener acceso vigente a SO 9000 y evaluar la pertinencia de consultar las

Calidad normas complementarias

Alta Direccion Decidir si se invierte en la adopcion voluntaria de guias complementarias como
ISO 9004 0 ISO 10010

Jefes de Proceso No aplica de forma directa en esta clausula

D. Ejemplo o caso ilustrativo

Una empresa de manufactura, al preparar su documentacion inicial, incluyé en su
plan de certificacion una linea que decia "certificar también contra ISO 9004". El
responsable de calidad tuvo que aclarar al equipo directivo que ISO 9004 no es
una norma certificable, es una guia voluntaria de desempefio sostenido; lo Unico
gue la organizacion debia tener disponible de forma obligatoria era la edicidén
vigente de ISO 9000, para efectos de vocabulario. La confusion inicial habria
llevado a un gasto de tiempo y presupuesto en un proceso de certificacion que esa
norma simplemente no ofrece.

E. Informaciéon documentada a considerar y evidencia objetiva
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Esta clausula no genera, por si misma, informacion documentada obligatoria del
SGC. Si conviene tenerla presente al implementar 7.5.3 (control de la informacién
documentada de origen externo): Las normas I1SO, al ser documentos externos
necesarios para el sistema, califican como informacién de origen externo que debe
identificarse y controlarse adecuadamente, asegurando que se use la edicidn
vigente y no una desactualizada.

F. Riesgos y oportunidades al implementar este requisito

- Riesgo: invertir tiempo o presupuesto en adoptar o "certificar" normas
complementarias voluntarias (2004, 9002, 10001, 10010) bajo la creencia
errénea de que son obligatorias para cumplir con 9001.

- Oportunidad: usar estratégicamente estas normas complementarias, sin
obligacion normativa, para madurar el sistema mas alla del minimo
certificable, por ejemplo, ISO 10010 para diagnosticar cultura de calidad
antes de una auditoria de recertificacion.

. Plan de accion: incluir en la biblioteca normativa de la organizacién la
edicion vigente de ISO 9000 como control obligatorio, y dejar las demas
normas de la familia como recursos de consulta opcional, claramente
etiquetados como tales.

G. Preparacién de auditoria ("Reto Cero No Conformidades")

Esta clausula tampoco se audita de forma directa como un requisito con hallazgos
propios. Su relevancia en auditoria aparece de forma indirecta, principalmente al
revisar 7.5.3: un auditor puede verificar que la organizacién controla
adecuadamente su documentacion de origen externo, y ISO 9000 es el ejemplo
mas claro y obligatorio de ese tipo de documento.

Qué verifica el auditor Evidencia exacta requerida Pregunta critica

Control de documentacion Acceso identificado y vigente a | "¢ Como aseguran que usan la
externa necesaria para el SGC I1SO 9000 (edicidn aplicable) edicién vigente de ISO 9000 para
interpretar los términos de su

sistema?"
Comprension correcta del Explicacion del equipo de " Estas guias forman parte de su
caracter voluntario de las calidad sobre el uso, si existe, | alcance certificable, o son de
normas complementarias de ISO 9004, 9002, 10001 o consulta voluntaria?"
10010
H. Correlaciéon 2015 — 2026
I1SO 9001:2015 1SO 9001:2026
2. Referencias normativas - cita 1SO 9000:2015 2. Referencias normativas - mismo texto y funcion;

la referencia se actualizara a la nueva edicién de
[SO 9000 (ISO 9000:2026) cuando esta se
publique, sin cambio en la estructura de la clausula
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I. Prompt de |IA (PISO-9001™)
Adapte este prompt a su organizacion: complete los corchetes:

"Actua como consultor de sistemas de gestion de calidad ISO 9001. Te voy a describir el nivel de
madurez y los objetivos actuales de [descriptivo corto que defina a la organizacion (cuidar
privacidad y evitar poner datos sensibles)] en su sistema de gestion de calidad. Con base en la
clausula 2 de 1SO 9001:2026, recuérda que 1ISO 9000 es la tnica referencia normativa obligatoria,
y ayudame a evaluar si, de forma voluntaria, le convendria consultar ISO 9004 (desempefio
sostenido), ISO 9002 (quia de aplicacion), ISO 10001 (codigos de conducta al cliente) o ISO
10010 (cultura de calidad), explicando en cada caso el beneficio concreto para su situacion. Datos
de la organizacion: [pegar aqui]."”

3. Términos y definiciones
A. Acerca del requisito.

Se relacionan aqui los téerminos y definiciones mas recientes y significativas, que
dictan el nuevo enfoque que esta version pretende.

Para los propositos de este documento, aplican los términos y definiciones dados en 1SO 9000 y los
siguientes. A partir de ahi, el ISO 9001:2026 reproduce directamente en su propio texto un nicleo de
alrededor de veinte términos esenciales (organizacion, parte interesada, alta direccién, sistema de gestion,
SGC, politica, politica de calidad, objetivo, objetivo de calidad, riesgo, proceso, competencia, informacién
documentada, desempefio, mejora continua, eficacia, requisito, conformidad, no conformidad, accion
correctiva, auditoria, medicion, seguimiento), dejando el resto del vocabulario extendido, méas de noventa
términos adicionales, en [SO 9000.

Funcién dentro del SGC: asegura que los términos de uso mas frecuente estén
disponibles sin necesidad de consultar un documento aparte, reduciendo la
friccion de lectura de toda la norma. No existe elemento propio en el Anexo A para
esta clausula; el A.2 "Structure and terminology" describe la estructura conceptual
general usada en todo el documento, pero no es especifico de este listado de
términos.

Relacién con otras clausulas: predecesora es la clausula 2 (que establece a
ISO 9000 como referencia normativa); es transversal a los diez capitulos
completos, porque cualquier requisito de la 4 a la 10 se apoya en estos términos
para ser interpretado sin ambigledad. Se recurre a ella de forma recurrente
durante toda la vida del SGC, no solo al inicio: en implementacion para fijar
criterios comunes, en mantenimiento para resolver dudas del dia a dia, en
auditoria para responder con precision sobre lo que se entiende por cada término,
y en mejora continua para revisar si el vocabulario usado en procedimientos sigue
siendo consistente con la norma vigente.

Relacién con el PDCA: no corresponde a una fase especifica, es infraestructura
terminolégica previa y transversal al ciclo.
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Relacién con los 7 principios: no esta vinculada a un principio en particular, es
un mecanismo de gobernanza documental del propio estandar.

Relacién con otros sistemas de gestion: el mismo patrén de la Estructura de
Alto Nivel se repite en ISO 14001 y ISO 45001, cada una reproduce su propio
nucleo breve de términos clave y remite el resto a su vocabulario base
correspondiente.

B. Comprension y comentarios.

Lo que cambia en la practica para el lector es esto: ya no es indispensable tener
ISO 9000 a la mano para resolver dudas sobre los veinte términos mas usados del
sistema, estan reproducidos aqui mismo. Para el resto del vocabulario, sigue
siendo necesario acudir a ISO 9000.

La norma espera que el lector entienda que esta clausula no sustituye a ISO 9000,
es un extracto curado de los términos de mayor frecuencia de uso. Términos como
visidn, mision, estrategia, contexto de la organizacion o necesidades de las partes
interesadas siguen viviendo exclusivamente en 1SO 9000, no en esta clausula.

Un punto que la norma NO resuelve, y que conviene aclarar aqui porque es el
aporte real de este capitulo, es que ni siquiera ISO 9000:2026, con mas de
noventa términos definidos, cubre todo el vocabulario que aparece en el cuerpo de
requisitos de 9001. Existen palabras clave, usadas de forma cenfral en ciertos
requisitos, que no tienen entrada propia en ninguno de los dos documentos.

Glosario complementario del autor (términos usados en la norma sin
definicion formal en 1ISO 9000:2026)

Estas no son definiciones oficiales de ISO, son propuestas de trabajo para uso
practico del lector, verificadas contra la ausencia real del término en ISO
9000:2026:

Término / expresion 931031?2326 Definicion funcional para interpretar el requisito
Direccion estratégica 0.3.1,4.1,5.1, | Conjunto coordinado de decisiones, planes y acciones
(strategic direction) 93 que orientan a la organizacién hacia el logro de sus

objetivos. El propio Anexo A 2 proporciona esta
aclaracion.
Comportamiento ético 7.3, ademas de | Forma de actuar y tomar decisiones conforme a
(ethical behaviour) 51,52y principios de ética e integridad; el IS lo relaciona
Anexo A expresamente con la cultura de calidad y la confianza
de las partes interesadas.
Pensamiento basado en 031,613y Enfoque sistemético para identificar y considerar
oportunidades Anexo A6.13 | circunstancias que pueden producir efectos
(opportunity-based beneficiosos y contribuir al logro de los resultados
thinking) previstos.




4.1 Comprender a la organizacion y su contexto Unico

Ocurrencia disruptiva Anexo A6.12 | Incidente que afecta negativamente la prestacion
(disruptive occurrence) planificada de productos y servicios.
Valor agregado (added 0.31 Beneficio o contribucion adicional generada por un
value) proceso respecto de los recursos o entradas que utiliza;
el término aparece al considerar los procesos desde la
perspectiva de riesgo, oportunidad y valor agregado.
Adecuado / apropiado Numerosos Algo que resulta adecuado al contexto de la
(appropriate) requisitos organizacion y cuya determinacidn requiere juicio. El
Anexo A distingue expresamente appropriate de
applicable.
Aplicable (applicable) Numerosos Condicidn por la cual un requisito resulta pertinente
requisitos para la organizacion y, por tanto, debe aplicarse; no es
sinbnimo de appropriate.
Considerar (consider) Numerosos Examinar un asunto para determinar si debe
requisitos incorporarse en decisiones o acciones.
Tomar en cuenta (take into | 6.2, 84y ofros | Examinar un asunto e incorporarlo efectivamente en las
account) requisitos decisiones o acciones; el IS establece una diferencia
con simplemente consider.
Asegurar (ensure) Numerosos Asumir responsabilidad porque un resultado
requisitos especificado exista o ocurra; no significa
necesariamente ejecutar personalmente todas las
actividades relacionadas.
Integridad del SGC 6.3 y Anexo Condicidn de coherencia y preservacion de las
(integrity of the quality Ab3 relaciones y elementos del SGC frente a cambios,
management system) evitando impactos adversos o inconsistencias.
Responsabilidad 53,84y Responsabilidad por el resultado de una actividad o
(accountability) Anexo A proceso, aun cuando las actividades hayan sido
delegadas o proporcionadas externamente. El Anexo
A.8.4 lo relaciona explicitamente con la conformidad.
Planificacion operativa 8.1 Planificacion y control de los procesos necesarios para
(operational planning) cumplir requisitos de productos y servicios y ejecutar
las acciones determinadas en la planificacion.
Actividades posteriores a 821,823y Actividades realizadas después de la entrega o
la entrega (post-delivery 855 prestacion, derivadas de requisitos legales,
activities) contractuales o necesidades del cliente; pueden incluir
garantia, mantenimiento, reciclaje o disposicion final.
Procesos proporcionados | 8.4 y Anexo Procesos o partes de procesos suministrados por un
externamente (externally A84 proveedor externo y que permanecen bajo el control del
provided processes) SGC de la organizacion.
Cambio climatico 41,42 cambio en el estado del clima que puede identificarse

mediante modificaciones en el promedio o la
variabilidad de sus propiedades y que persiste durante
un periodo prolongado, generalmente décadas o mas.

C. Como usar esta clausula en la practica

No hay un "qué hacer para cumplir" en el sentido operativo; lo accionable es una
disciplina de consulta terminoldgica constante durante las cuatro etapas del ciclo

de vida del SGC:




4.1 Comprender a la organizacion y su contexto Unico

Antes de leer cualquier capitulo de requisitos (4 a 10), revisar esta clausula
y anotar qué términos no domina.

Mantener ISO 9000 vigente a la mano para los términos no cubiertos aqui.
Ante cualquier ambigliedad de interpretacion durante la implementacion,
volver primero a la definicién formal antes de asumir el significado coloquial
de la palabra.

Durante auditoria interna o externa, usar las definiciones formales para
responder con precisién cuando se pregunte "; qué entiende usted por...?".
Durante la mejora continua, revisar si los términos usados en
procedimientos y registros siguen siendo consistentes con las definiciones
vigentes, sobre todo tras una actualizacién de la norma.

Rol

Tarea principal

Responsabhle de Mantener un glosario interno armonizado, incluyendo los términos sin definicion
Calidad formal

Alta Direccion Usar los términos de forma consistente en la politica y los objetivos de calidad

Jefes de Proceso Aplicar las definiciones formales al redactar procedimientos y registros de su

proceso

D. Ejemplo o caso ilustrativo

En una consultora de servicios, durante una auditoria interna, dos colaboradores
dieron respuestas distintas a la pregunta "; este proceso es eficaz?". uno
respondio pensando en el uso de recursos (eficiencia), el otro en el logro de
resultados planeados (eficacia). El responsable de calidad usé el hallazgo para
reforzar, en la siguiente capacitacion, la diferencia formal entre ambos términos tal
como los define la clausula 3, evitando que la confusion se repitiera en la auditoria
de certificacion.

E. Informacién documentada a considerar y evidencia objetiva

Esta clausula no exige informacion documentada propia. Como buena practica,
conviene que la organizacion mantenga un glosario interno breve que armonice el
uso de los términos que la norma no define formalmente, como direccion
estratégica, preservacion o conocimientos de la organizacién, para que todo el
personal los apliques de manera consistente.

F. Riesgos y oportunidades al implementar este requisito

Riesgo: usar términos técnicos de forma inconsistente entre
procedimientos y personas, generando ambigiedad que se detecta como
debilidad durante la auditoria.

Oportunidad: construir un glosario interno armonizado, aprovechando el
complementario propuesto en el bloque B, que reduzca reinterpretaciones
del personal a lo largo del tiempo.
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- Plan de accion: revisar el glosario interno cada vez que se actualice la
norma o el propio SGC, para mantenerlo alineado.

G. Preparacién de auditoria ("Reto Cero No Conformidades")

Esta clausula no se audita de forma directa como un requisito con hallazgos
propios, pero un auditor competente evaluara si el personal entrevistado usa los
términos de forma consistente con sus definiciones formales, y si la organizacion
tiene un criterio claro para los términos que la norma no define explicitamente.

Queé verifica el auditor

Evidencia exacta requerida

Pregunta critica

Consistencia terminologica
del personal entrevistado

Respuestas coherentes con las
definiciones formales de la clausula
3 e 1S0 9000

"; Qué diferencia hay para ustedes
entre eficacia y eficiencia en este
proceso?"

Uso coherente de términos
sin definicion formal en la
norma

Definicidn de trabajo interna
documentada y aplicada de forma
consistente

" Cémo define esta organizacion
'direccion estratégica’, y donde
queda evidenciado?"

H. Correlacion 2015 — 2026

ISO 9001:2015

ISO 9001:2026

propio

3. Términos y definiciones - remitia en su fotalidad a
ISO 9000:2015, sin reproducir ningtn término

3. Términos y definiciones - cambio estructural real:
reproduce directamente unos veinte términos
esenciales dentro del propio texto de 9001, y remite
el resto a 1ISO 9000:2026

I. Prompt de IA (PISO-9001™)

Adapte este prompt a su organizacion: complete los corchetes:

"Actiia como consultor de sistemas de gestion de calidad ISO 9001. Voy a darte una lista de términos que
mi equipo usa de forma poco consistente en los procedimientos de [descriptivo corto que defina a la
organizacion (cuidar privacidad y evitar poner datos sensibles)], en el sector [sector]. Con base en la
clausula 3 de ISO 9001: 2026 y en ISO 9000, ayuidame a construir un glosario interno armonizado,
sefalando cuéles términos ya tienen definicibn formal en la norma y cuéles requieren una definicién de
frabajo propia porque la norma no los define explicitamente. Lista de términos: [pegar aqui]."

4. Contexto de la organizacién

El contexto de la organizacion, de acuerdo con el ISO 9001:2026, es el conjunto
de funciones, procesos, entradas y salidas; las limitaciones y oportunidades que el
ambiente de negocios crea para una organizacion.

Es la forma en que las entidades (funciones o subsistemas, internos o externos)
de una organizacion se relacionan entre si y como la informacién viaja a traveés de
estos elementos; cobra forma a traves de la integracion de esas entidades

empresariales.
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La ISO 9001:2026 mantiene esa base y afade una exigencia propia: determinar
explicitamente si el cambio climatico es una cuestion pertinente para el
contexto.

A continuacioén, se analizan las clausulas relacionadas con el contexto de la
organizacion:

4.1 Comprender a la organizacién y su contexto unico
A. Acerca del requisito.

La primera clausula plantea el analisis de |la organizacion considerando los
factores internos y externos. El objetivo es determinar claramente todos aquellos
factores que afecten positiva o negativamente el logro de los resultados
necesarios y deseados por la organizacion.

El requisito:
4.1 Comprender a la organizacion y su contexto

La organizacion debe determinar los factores externos e interos que son relevantes para su
proposito y direccion estratégica, y que afectan su capacidad para lograr los resultados previstos
de su sistema de gestidn de la calidad. La organizacién debe determinar si el cambio climatico es un
factor relevante. La organizacion debe monitorear y revisar la informacion sobre estos factores
externos e internos. Las notas de la clausula indican que los factores pueden incluir aspectos positivos y
negativos; el contexto externo puede considerar factores legales, tecnolégicos, competitivos, de mercado,
culturales, politicos, sociales, econdmicos y ambientales; el contexto interno puede considerar la direccidn
estratégica, valores, cultura, recursos, conocimiento y desempefio.

Funcion dentro del SGC: es el primer ejercicio de todo el sistema, el punto de
partida para identificar riesgos y oportunidades (Anexo A.4.1: las cuestiones
externas e internas forman parte del contexto de la organizacion, cambian con el
tiempo, y su comprensién sostiene cémo se establece y mantiene el SGC para
lograr resultados de forma consistente).

Relacién con otras clausulas:

. Predecesoras: Ninguna en el sistema.

- Sucesoras: 4.2 (partes interesadas), 4.3 (alcance), 4.4 (SGC), 5.1
(liderazgo), 5.2 (politica), 6.1 (riesgos y oportunidades), 6.2 (objetivos), 9.3
(revisién por la direccién).

. Transversales: Es |la entrada principal para la planificacion estratégica del
SGC, alimentando todos los procesos de planificacién y revision.

Relacion con el PDCA: fase Planificar.
Relacién con los 7 principios: enfoque a procesos y toma de decisiones basada
en evidencia.
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Relacidn con otros sistemas de gestion: La determinacion del contexto es
comun en todos los sistemas de gestion ISO de alto nivel (ISO 14001, 1ISO 45001).

SIPOC de la clausula 4.1

Procesamiento
(herramientas y técnicas)

Analisis PEST/PESTEL

Entradas Salidas

Comprension documentada del
contexto

Insumo directo para4.2, 4.3y 6.1

Contexto de la organizacion

Factores externos Analisis FODA

Factores interos

Diagrama Super Sistema de
Rummler y Brache; Filtro de
Pertinencia Climatica (FPC)

Determinacion explicita y
documentada sobre cambio
climatico

B. Comprension y comentarios

La organizacién y su SGC no son una isla: estan conectados con el entorno que
los rodea, lo que los hace dinamicos de forma permanente. "Conectado” significa
gue el sistema se ve influido constantemente por factores internos y externos, y
que ese sistema debe adaptarse a ellos, no al revés. Establecer el contexto
significa definir los factores que la organizacion debe tener en cuenta al gestionar
SUs riesgos.

Contexto externo. Incluye a los grupos de interés externos, el ambiente operativo
local, y los factores que influyen en la seleccion de los objetivos de la organizacion
0 en su capacidad para cumplirlos:

Factor externo Detalle

Legales y Regulaciones sobre productos y servicios, sobre la operacion, regulacién fiscal
reglamentarios
Tecnologicos
Competitivos

Investigacion y desarrollo, disponibilidad, accesibilidad, adopcion
Tradicionales (mismos productos, mismos mercados, madura), nuevos
(creciente), emergentes (tecnologia de punta en el horizonte)

Tipo de producto, categoria de usuario, region geografica, tipo de comprador,
distribuidores y uso final

Conflictividad social, estructura de la poblacién, mercado laboral

Niveles de crecimiento econémico, factores que afectan los costos de la
organizacion

Mercados y clientes

Culturales
Economicos

ISO 9001:2026 amplia esta lista: agrega politico y ambiental como categorias
propias del contexto externo, que en 2015 quedaban implicitas dentro de "legal" o
"econémico”.

Contexto interno. Incluye los grupos de interés internos, el enfoque de
gobernanza, las relaciones contractuales con clientes, y las capacidades y cultura
de la organizacidn; es el ambiente interno en el que la organizacion busca
alcanzar sus objetivos:
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Factor interno

Detalle

Oferta de productos y servicios

Complejidad, amplitud, demanda

Gobernabilidad

Estructura organizacional, roles y responsabilidades, estilos de
liderazgo

Estrategia

Paliticas y objetivos, acciones estratégicas en marcha

Activos

Instalaciones, bienes inmuebles, equipo y tecnologia

Capacidades (recursos y
conocimiento)

Capital, tiempo, personas, procesos y sistemas, tecnologias

Sistemas de informacion y toma
de decisiones

Formales, informales, medios, procedimientos de comunicacion

Socio-cultural interno

Relaciones entre empleados, percepciones y valores de los grupos
de interés, cultura organizacional

Gestion

Normas y directrices, modelos adoptados, nivel de madurez

Relaciones contractuales

Sindicatos, relaciones con clientes

Las notas condensan todo esto en seis palabras: direccion estratégica, valores,
cultura, recursos, conocimiento y desempefio.

Los factores internos y externos pueden ser muchos, pero la organizacion debe
concentrarse en los que son relevantes para su propdsito, su direccion estratégica,
y su capacidad de lograr resultados deseados. Definir los factores lleva
directamente a los insumos, salidas, operaciones y controles necesarios que se
desarrollaran en el resto del sistema.

La norma es genérica, pero el como se aplica difiere de una empresa a otra: el
ambiente de negocios de cada organizacion determina como su SGC se disefa y
mejora en el tiempo. Un error frecuente es enumerar factores sin filtrarlos,
entregando una lista extensa mas no priorizada.

Novedad clave en 2026: El cambio climatico se introduce como un factor que la
organizacion debe considerar explicitamente. No se trata de un requisito para
implementar un sistema de gestion ambiental, sino de que la organizacion
determine si el cambio climatico es un factor relevante para su capacidad de lograr
los resultados previstos del SGC. Si la organizacion concluye que no es
relevante, debe poder justificarlo; si lo es, debe integrarlo en su planificacion
(objetivos, riesgos, recursos). El Anexo A.4.2 complementa sefialando que las
expectativas relacionadas con el cambio climatico pueden influir en los requisitos
de las partes interesadas.

C. Qué hacer para cumplir con este requisito

1. Analisis PEST/PESTEL. Analiza los factores politicos, econdmicos, sociales y
tecnolodgicos (extensible a PESTEL agregando ecoldgicos y legales) que pueden
influir en el funcionamiento de la organizacion. Son factores que la organizacion no
controla, pero ante los cuales debe desarrollar acciones estratégicas. Se clasifican
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como oportunidades o riesgos. Es una herramienta simple que ayuda al equipo a
entender y lidiar con el contexto.

2. Analisis FODA. Complementa al PEST identificando, externamente,
oportunidades y amenazas, e internamente, fortalezas y debilidades. La norma
exige enfoque de procesos, por lo que las herramientas elegidas deben dar una
vision sistémica de la relacion organizacion-entorno, no un listado aislado.

3. Diagrama Super Sistema de Rummler y Brache. Es |la herramienta mas
completa cuando se requiere una visidn de sistemas real: provee visién de
sistemas, clarifica relaciones de entradas y salidas, identifica factores criticos,
amenazas y oportunidades, identifica partes interesadas, preve dificultades de
adquisicion de recursos, involucra a los organismos reguladores, y pone a la vista
las necesidades del cliente.

El diagrama distingue seis regiones: 1) su organizacion, 2) influencias ambientales
(gobierno, economia, cultura), 3) accionistas, 4) mercado (segmentado por tipo de
cliente), 5) competidores, 6) recursos (capital, mano de obra, proveedores,
tecnologia).

Guia de facilitacion:

1. Trazar las seis regiones en una hoja grande de papel (o rotafolio). Tomar
una region a la vez y listar los sub-componentes que aplican en el caso
especifico (ej. en "Mercados": tipo de producto, categoria de cliente, region
geogréfica; en "Recursos": mano de obra, proveedores, investigacion,
instituciones de crédito; en "Ambiente": organismos reguladores, sector,
economia local o global; en "Competidores": tradicionales, nuevos e
innovadores, emergentes).

2. Por cada region, listar primero los resultados clave (salidas) que la
organizacion entrega a esa region (productos, servicios, facturas, informes)
y dibujar la flecha hacia la regién. Después, listar los insumos clave
(entradas) que la organizacion recibe de esa region, con flecha hacia la
organizacion.

3. Determinar las cuestiones criticas de negocio de cada region, guiandose
con: jqué riesgos podemos anticipar aqui?, ¢ qué oportunidades puede
haber?, ;i qué otros cambios podemos prever?, ;jcémo pueden afectar el
desempefio del hegocio?

4. Validar la lista de temas criticos con el grupo directivo y calificar de 3 a 5 los
de mayor impacto, para priorizar iniciativas y alimentar la planificacién del
sistema de gestion.

Tiempo estimado: al menos 4 horas para completar y revisar el mapa; puede
prepararse un borrador antes de la sesion grupal para ganar tiempo de discusion.
Materiales: rotafolio, post-its de distintos colores (uno por segmentacion, uno para
riesgos, uno para oportunidades) y marcadores.
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Preguntas directivas complementarias, utiles para profundizar el mapa del
Super Sistema con el equipo directivo: jque valores van a orientar el negocio?,
iqueé tan lejos nos vemos en el futuro?, jqué suposiciones sobre el ambiente
externo apuntalan nuestro SGC?, ; qué productos y servicios, existentes o no,
podemos ofrecer?, ;qué criterios usaremos para evaluar oportunidades de nuevos
productos?, ;qué grupos de clientes nos serviran y cuales no?, jqué factores de
precio o calidad son significativos para los clientes?, ;cuéales de esos factores
representan ventaja competitiva?, ;en qué areas actuales o nuevas habra que
poner mayor énfasis?, ; qué medidas financieras y no financieras evaluaran la
eficacia del SGC?, ;de qué manera el plan de implementacion del SGC asegura
que los objetivos, el disefio y la gestion den apoyo a la estrategia?

4. Determinar explicitamente si el cambio climatico es una cuestion
pertinente, con el Filtro de Pertinencia Climatica (FPC).

El propio texto de este requisito exige la determinacién, pero no prescribe ningun
método para llegar a ella; ISO deja la técnica a criterio de cada organizacién. Eso
es exactamente el vacio que este filtro llena, como aporte propio de esta guia, no
como herramienta oficial de la norma.
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El FPC parte de las dos familias de exposicidn climatica mas usadas en los
marcos de riesgo climatico de referencia (fisica y de transicion) y las reduce a un
ejercicio de dos preguntas por categoria:

. . ¢El impacto
) SGC?

Fisica aguda Inundaciones, huracanes, incendios, olas Si/No/ Alto / Medio / Bajo

de calor Parcial / Ninguno
Fisica crénica Sequia prolongada, aumento de Si/No/ Alto / Medio / Bajo

temperatura media, escasez de agua, Parcial / Ninguno

elevacidn del nivel del mar
Transicion Nuevas normativas ambientales, impuestos Si/No/ Alto / Medio / Bajo
regulatoria al carbono, restricciones de emisiones Parcial / Ninguno
Transicion de Clientes que exigen proveedores con Si/No/ Alto / Medio / Bajo
mercado menor huella de carbono, criterios ESG en Parcial / Ninguno

licitaciones
Transicion Necesidad de adoptar procesos o equipos Si/No/ Alto / Medio / Bajo
tecnologica mas eficientes o bajos en carbono Parcial / Ninguno
Transicion Exigencias de partes interesadas, litigios Si/No/ Alto / Medio / Bajo
reputacional y climaticos, obligaciones de reporte Parcial / Ninguno
legal

Regla de decision: si al menos una categoria tiene exposicion confirmada (Si o
Parcial) e impacto potencial Medio o Alto, la determinacion es pertinente, y ese
resultado se convierte en insumo directo para el propio 4.1, para 6.1 (riesgos y
oportunidades) y, segun el caso, para 8.4 (proveedores externos) o 8.5
(continuidad de la produccidn).

Si ninguna categoria cumple ambas condiciones a la vez, la determinacion es no
pertinente, pero debe quedar documentada con la evidencia de por qué se
descartd cada categoria, nunca por omision o silencio.

El filtro se revisa con la misma frecuencia que el resto del analisis de contexto,
porque la exposicidn climatica cambia: una nueva regulacién, un cliente que
empieza a exigir reporte de huella de carbono, o un proveedor critico ubicado en
una zona de estrés hidrico pueden mover la determinacion de "no pertinente" a
"pertinente” de un afio a ofro.

5. Establecer una frecuencia de revision de todo este analisis (Super Sistema,
PEST/FODA y Filtro de Pertinencia Climatica), ligada idealmente a la revision por
la direccion.

Lista de acciones clave:

1. Reunir al equipo directivo (direccion, calidad, operaciones, comercial) para
un taller de analisis de contexto.
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N

Identificar fuentes de informacidn relevantes: externas (informes sectoriales,

cambios regulatorios, tendencias de mercado, competencia, factores
ambientales incluyendo clima) e internas (resultados de auditorias, quejas,
indicadores, encuestas de clima, capacidades del personal, situacion

financiera).

3. Aplicar las herramientas de analisis: PESTEL para el entorno externo,
FODA para integrar lo externo e interno, opcionalmente el diagrama Super
Sistema y Preguntas Directivas si se requiere una visiéon mas sistémica.

4. Determinar explicitamente si el cambio climatico es un factor relevante,
documentando la conclusion y su justificacion (Filtro de Pertinencia

Climética (FPC)).

5. Documentar el resultado en un informe o acta que contenga: listado de
factores, justificacién de su pertinencia, y conclusién explicita sobre el

cambio climatico.

6. Establecer una periodicidad de revisién (minimo anual, coincidiendo con la
Revisién por la Direccion de 9.3), revisando también ante cambios

significativos en el entorno.

Rol Tarea principal

Alta Direccion
factores criticos

Aportar vision estratégica, participar en el mapeo del Stuper Sistema y validar los

Responsable de

Calidad seguimiento

Facilitar el analisis (PEST/FODA/Super Sistema), documentarlo y darle

Jefes de Proceso

Aportar informacién de su area sobre factores internos relevantes

D. Ejemplo o caso ilustrativo

Sistemas Lopez es una empresa de desarrollo de software para pequefias
empresas. Al planificar sus objetivos, su director reconocié un mercado dificil, con
muchos competidores de software de negocios, y decidio realizar un analisis
PEST para comprender mejor el entorno externo:

Politicos

Econémicos

Programas de apoyo a emprendedores en software
(oportunidad)

Competidores extranjeros con precios mas bajos
(riesgo alto)

Incremento en tasas de impuestos (riesgo medio);
crecimiento del comercio electronico (oportunidad)

Sociales

Tecnologicos

Mano de obra con mayor capacitacion
(oportunidad); preferencia por apps extranjeras
(riesgo medio)

Oferta de software con alto crecimiento (riesgo
medio); apps de bajo costo de mantenimiento
(oportunidad)

Con esos hallazgos, definio planes de accidn internos: apps para PC, tablet y
iPhone, descargables y faciles de instalar; gestion por procesos con un lider por
proceso y autonomia para la toma de decisiones; estrategia orientada al cliente y
al desarrollo del talento; gestién por objetivos, por procesos y con documentacion
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de mejoras. Ese analisis quedd como base documentada para la planificacion de
su SGC, no como un ejercicio aislado del resto del sistema.

Al aplicar el Filtro de Pertinencia Climatica, Sistemas Lopez encontrd exposicion
nula en las categorias fisicas (no depende de instalaciones sensibles a eventos
climaticos) y en la mayoria de las de transicién, salvo una: dos de sus clientes
corporativos empezaron a exigir, en sus procesos de licitacion, evidencia de que
sus proveedores de software reportaran el consumo energético de los servicios de
nube que utilizan. Esa exposicion de mercado, con impacto medio en la capacidad
de retener a esos clientes, fue suficiente para que la determinacion fuera
pertinente, aunque la empresa no tiene ninguna instalacién fisica expuesta a
riesgo climatico directo. El hallazgo se documenté y pasd como insumo a 6.1.

E. Informacion documentada a considerar y evidencia objetiva

Documentos para mantener (el "cémo se hace"):

. No se requiere un procedimiento documentado especifico para el analisis
de contexto. La organizacion puede optar por documentar la metodologia
utilizada (ej. guia para realizar PESTEL o FODA) si lo considera util (buena
practica recomendada, no obligatoria por la norma).

Registros para conservar (evidencia objetiva):

. Informe o acta del analisis de contexto que incluya: factores externos e
internos identificados, justificacion de su pertinencia, determinacion explicita
sobre cambio climatico y su justificacion (Filtro de Pertinencia Climatica),
fecha del anélisis y participantes (registro operativo, evidencia objetiva de
cumplimiento de 4.1).

. Evidencia de revisiones periodicas del analisis (puede ser el acta de la
Revision por la Direccion donde se revisa y actualiza el contexto, 9.3).

F. Riesgos y oportunidades al implementar este requisito

. Riesgo: el ejercicio depende de una visién estratégica que no todos los
lideres tienen desarrollada de forma natural; sin esa vision, el analisis se
vuelve superficial o copiado de una plantilla genérica.

. Riesgo: elegir mal la herramienta, o usar las tres (PEST, FODA, Super
Sistema) de forma mecanica sin criterio, generando un ejercicio largo que
no aporta vision de sistemas real.

. Oportunidad: un mapa del Super Sistema bien construido se convierte en
una herramienta de planificacion estratégica reutilizable, no solo en
evidencia de auditoria.

. Plan de accion: validar los factores criticos con el grupo directivo,
priorizando por impacto (escala 3 a 5), y no dejar el analisis en manos de
una sola persona del equipo de calidad.

G. Preparacion de auditoria ("Reto Cero No Conformidades™)
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+ Documentacion: ;existe un analisis de contexto externo e interno, y una
determinacion explicita sobre el cambio climatico?

» Implementacién: ;los factores identificados se reflejan después en 4.2, 4.3
y 6.1, 0 quedaron aislados del resto del sistema?

» Registros: ; hay evidencia de revision periddica, no de un ejercicio unico al
momento de certificarse?

Qué verifica el auditor

Evidencia exacta requerida

Pregunta critica

Determinacion de factores
externos e internos
relevantes

Analisis documentado (PEST,
FODA, Super Sistema o
equivalente)

"; Cémo determind la organizacion los
factores externos e internos relevantes
para su proposito y direccion
estratégica?"

Capacidad de esos
factores para afectar los
resultados del SGC

Vinculo explicito entre los factores
identificados y los objetivos o
riesgos del sistema

"; Codmo afectan estos factores a la
capacidad de la organizacion para
lograr los resultados deseados de su
SGC?"

Determinacidn explicita
sobre cambio climatico

Filtro de Pertinencia Climética
completo (o metodologia
equivalente), con exposicion e

"¢ Qué metodologia usaron para
decidir si el cambio climatico es
pertinente, y por qué llegaron a esa

impacto por categoria

conclusion?”

Monitoreo y revision del

analisis de un ejercicio Unico

Evidencia de revision periodica, no

"; Cémo se monitorea y revisa la
informacion sobre estos factores
interncs y externos?"

Preguntas por nivel:

. Alta Direccion: ";Qué factores externos e internos consideraron mas
relevantes para su SGC y por qué? ;Como lideraron este analisis?"

- Responsable de Calidad: "; Como seleccionaron las herramientas para
analizar el contexto? ; Qué metodologia siguieron?"

H. Correlacién 2015 — 2026

ISO 9001:2015

1SO 9001:2026

4.1 Comprensidn de la organizacién y su contexto -
la nota sobre contexto extemo listaba lo legal,
tecnoldgico, competitivo, de mercado, cultural,
social y econémico

4.1 Comprensidn de la organizacién y su contexto -
se afnaden explicitamente politico y ambiental ala
lista de factores del contexto externo

La nota sobre contexto interno detallaba una lista
extensa (gobernanza, estructura, politicas,
capacidades, sistemas de informacion, relaciones,
cultura, normas adoptadas, relaciones
contractuales)

La nota sobre contexto interno se condensa a seis
elementos: direccion estratégica, valores, cultura,
recursos, conocimiento y desempefio

Sin requisito explicito sobre cambio climatico, solo
en enmienda.

Se afade un requisito propio: "La organizacion
debe determinar si el cambio climético es una
cuestion pertinente”

I. Prompt de IA (P1ISO-9001™)
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Adapte este prompt a su organizacion: complete los corchetes:

"Acttia como consultor de sistemas de gestion de calidad ISO 9001. Necesito aplicar la clausula 4.1
'Comprension de la organizacion y su contexto’ de ISO 9001:2026 en [descriptivo corto que defina la
actividad principal y propésito de la organizacion (cuidar privacidad y evitar poner datos
sensibles)]. del sector [sector]. Aylidame a estructurar un analisis de contexto que identifique los factores
externos e internos relevantes, con especial atencion al cambio climatico (requisito nuevo, no excluirlo).
Incluye una matriz de anélisis PESTEL o FODA adaptada, una guia para determinar la relevancia de cada
factor, y un modelo de acta que documente la determinacion sobre cambio climatico y la periodicidad de
revision. Datos de la organizacion: [pegar aqui informacion del contexto de la empresa: tamafio,
productos/servicios, mercados, proveedores, clientes, regulaciones, estructura organizativa, efc.]."

Grafico: 13 Preguntas directiva para conocer el contexto de la organizacion.
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4 3 Determinar el alcance del sistema de gestién de calidad Al

Qué NO pide la norma: No exige un formato especifico para el enunciado del
alcance. No exige que se incluyan todos los procesos de la organizacion. No exige
un procedimiento documentado para la determinacién del alcance, aunque si
exige mantener el alcance como informacién documentada. El Anexo A.2
aclara que el contenido del alcance debe reflejar los términos y procesos propios
de la organizacion.

ISO 9001:2026, Clausula 4.3, Determinacion del alcance.

Recopilar requisitos
aplicables de la
norma IS0 8001

Plan para gestionar el
alcance

= E | Informacion
:"t‘igf:: ; B documentada
g| [RGAT ST {  Documentacion del sistoma
5 para la eficacia
{ Documentacion de |
| los requisitos
5 Contexio externo /intemo 4 4 .
T ———— 2 4.3 Determinar el | Eunastocel |
iadatascadlill  Froductos, 5
I, 2| Cance del SGC R sericosy I
: Identificacion de las partes : i rastiltas
= ¥ sus requisitos !
Requisitos de
las partes
interesad
= Mapa de

___+,| Aplicaciones : i RS o4
i del 3GC i | i f - .

C. Qué hacer para cumplir con este requisito

Planificar la gestion del alcance: Crear un plan sencillo de gestion del alcance
que documente como se definira, validara y controlara el alcance del SGC. El plan
puede tener estos pasos basicos: 1) quiénes definiran el alcance, 2) cémo lo
definiran, 3) cémo validaran que se ponga en operacion, 4) como controlaran su
conformidad. Este plan ayuda a reducir el riesgo de deformacion inadvertida del
alcance del sistema.

Recopilar requisitos: Determinar, documentar y gestionar las necesidades y
requisitos de las partes interesadas. Identificar las clausulas aplicables y no
aplicables por proceso; herramientas como los diagramas de tortuga son utiles
para identificar los requisitos de la norma aplicables por: entradas, realizacion de
actividades, salidas o resultados, personas y sus competencias,
recursos/herramientas/equipos/instalaciones, y métodos de trabajo.
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