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¿Qué es la Norma ISO 9001?

Sistemas de Gestión de Calidad

La  ISO 9001  es una norma ISO internacional elaborada por la 
Organización Internacional para la Estandarización (ISO) que se aplica 
a los Sistemas de Gestión de Calidad de organizaciones públicas y 
privadas, independientemente de su tamaño o actividad empresarial. 
Se trata de un método de trabajo excelente para la mejora de la 
calidad de los productos y servicios, así como de la satisfacción del 
cliente.

El sistema de gestión de calidad se basa en la norma ISO 9001, las 
empresas se interesan por obtener esta certificación para garantizar 
a sus clientes la mejora de sus productos o servicios y estos a su vez 
prefieren empresas comprometidas con la calidad. Por lo tanto, las 
normas como la ISO 9001 se convierten en una ventaja competitiva 
para las organizaciones.

¿Para qué sirve la ISO 9001?

La ISO 9001 es una norma internacional que especifica los requisitos 
para un sistema de gestión de calidad (SGC). Sirve para ayudar a las 
organizaciones a asegurar que cumplen con las necesidades de sus 
clientes y otras partes interesadas, mediante la aplicación efectiva 
de su sistema, incluida la mejora continua del mismo y la garantía de 
conformidad con los requisitos del cliente y legales aplicables.
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Propósito Beneficio 

Mejora del desempeño

Optimiza procesos, elimina 
actividades sin valor y fomenta 

una cultura de mejora continua, 
alineada con objetivos 

estratégicos.

Satisfacción del cliente

Enfoca la gestión en comprender, 
medir y mejorar la experiencia del 
cliente, fortaleciendo relaciones y 

fidelidad.

Acceso a nuevos mercados

Facilita competir en licitaciones 
y mercados regulados, 

favoreciendo la expansión e 
internacionalización.

Reducción de riesgos

Implementa gestión proactiva 
basada en riesgos para 

prevenir errores, reducir no 
conformidades y reclamaciones.

Mejora de imagen y reputación

Proyecta compromiso con 
la calidad y confianza hacia 

clientes, inversores, empleados y 
reguladores.

Mejora del desempeño

Implementar  ISO 9001 impulsa la eficiencia operativa al establecer 
procesos documentados, medibles y orientados a resultados. 
Esto permite identificar cuellos de botella, eliminar actividades 
que no agregan valor y promover una cultura de mejora continua. 
Las empresas logran una gestión más ágil, centrada en el 
cumplimiento de objetivos estratégicos y operativos, lo que se 
traduce en un mejor desempeño.
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Satisfacción del cliente

Uno de los pilares de la norma ISO 9001 es la orientación al cliente. 
Esta norma exige comprender sus necesidades y expectativas, 
así como medir y mejorar su grado de satisfacción. Esto favorece 
relaciones duraderas y confiables, fortalece la reputación de la 
empresa y aumenta las probabilidades de repetición de negocio y 
recomendación por parte de los clientes.

Acceso a nuevos mercados

Contar con la certificación en la norma ISO 9001 es clave para 
competir en licitaciones públicas, cadenas de suministro exigentes 
o sectores muy regulados. A menudo es un requisito previo para 
establecer relaciones comerciales internacionales, lo que abre 
oportunidades de expansión, internacionalización y diversificación 
de clientes. ISO 9001 actúa como ventaja competitiva tangible 
en entornos globalizados.

Reducción de riesgos

La ISO 9001 ayuda a anticipar y evitar errores mediante un 
enfoque basado en riesgos. La norma exige identificar, evaluar y 
controlar las amenazas que puedan afectar la calidad de productos 
o servicios. Esta gestión proactiva permite reducir no conformidades, 
reclamaciones y costes asociados a reprocesos o pérdida de clientes, 
mejorando la sostenibilidad.

Mejora de la imagen y reputación

La certificación ISO 9001 transmite un mensaje claro acerca de la 
organización: compromiso con la calidad, mejora continua y 
satisfacción del cliente. Esta percepción fortalece la marca, genera 
confianza en partes interesadas clave, como clientes, inversionistas, 
empleados o reguladores, y posiciona a la empresa como referente 
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en su sector. En mercados donde la competencia es intensa, una 
buena reputación marca la diferencia.

¿Para qué sectores se aplica la ISO 9001?

La norma ISO 9001 se adapta a una amplia gama de industrias, desde 
manufactura hasta servicios y tecnología, enfatizando la mejora de 
procesos, la satisfacción del cliente y la obtención de la certificación 
ISO 9001. Este estándar es clave para organizaciones que aspiran a 
optimizar sus operaciones y calidad de servicio, garantizando un alto 
nivel de eficiencia y reconocimiento global en su sector.

Gracias a su enfoque flexible, basado en procesos, ISO 9001 puede 
implementarse en empresas de todos los tamaños y sectores, 
tanto públicas como privadas. Estos son algunos de los sectores 
donde la aplicación de ISO 9001 es muy beneficiosa:

Principales sectores donde se aplica ISO 9001

	• Industria manufacturera: 
producción de bienes, 
componentes, maquinaria, 
electrónica, automoción y 
textil.

	• Construcción y obra civil: 
empresas constructoras, 
ingenierías, promotoras 
inmobiliarias y estudios de 
arquitectura.

	• Salud y servicios 
sanitarios: clínicas, 
hospitales, laboratorios, 
centros de diagnóstico 
y servicios médicos 
especializados.

	• Educación y formación: 
universidades, colegios, 
centros de formación técnica, 
academias e instituciones 
educativas privadas.
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	• Agroalimentario: 
procesamiento de alimentos, 
bebidas, empaquetado, 
seguridad alimentaria y 
distribución.

	• Tecnologías de la 
información (TIC): 
desarrollo de software, 
servicios IT, ciberseguridad, 
infraestructura tecnológica y 
soporte técnico.

	• Administración 
pública: organismos 
gubernamentales, ministerios, 
entidades locales y empresas 
públicas.

	• Transporte y logística: 
operadores logísticos, 
transporte terrestre, aéreo y 
marítimo, almacenamiento y 
distribución.

	• Energía y utilities: 
generación, distribución 
y comercialización de 
electricidad, agua, gas y 
energías renovables.

	• Turismo y hostelería: 
hoteles, agencias de viaje, 
tour operadores y servicios 
turísticos integrados.

	• Servicios financieros 
y seguros: bancos, 
aseguradoras, cooperativas 
de crédito y empresas fintech. 

	• Comercio minorista 
y mayorista: retail, 
supermercados, 
marketplaces, distribución y 
cadenas comerciales. 

	• Consultoría y servicios 
profesionales: asesorías 
jurídicas, despachos 
contables, ingeniería, 
arquitectura y auditoría.

	• Industria farmacéutica 
y cosmética: producción, 
control de calidad, 
distribución y cumplimiento 
normativo.

	• Organizaciones sin ánimo 
de lucro (ONG): fundaciones, 
asociaciones civiles y 
entidades sociales orientadas 
a la mejora organizacional.
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¿Quién puede certificarse en la ISO 9001?

Cualquier empresa, independientemente de su tamaño, sector 
o ubicación, puede certificarse en ISO 9001. Desde pequeñas 
empresas hasta grandes corporaciones, así como entidades públicas 
o privadas, todas pueden implementar un sistema de gestión 
de calidad conforme a esta norma.

Obtener este reconocimiento requiere cumplir con los requisitos 
para obtener un certificado de calidad ISO 9001, los cuales 
incluyen el enfoque basado en procesos, la mejora continua, el 
liderazgo comprometido, la planificación estratégica y la orientación 
al cliente. Estos requisitos están establecidos en los capítulos 4 al 10 
de la norma y son evaluados mediante auditorías externas realizadas 
por organismos certificadores acreditados.

La certificación ISO 9001 demuestra el compromiso de la empresa 
con los más altos estándares en sus operaciones y servicios, 
promoviendo una cultura de excelencia.

https://www.isotools.us/2015/10/19/principales-requisitos-para-obtener-un-certificado-de-calidad-iso-9001/
https://www.isotools.us/2015/10/19/principales-requisitos-para-obtener-un-certificado-de-calidad-iso-9001/
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Además, su implementación efectiva permite mejorar la eficiencia 
operativa, optimizar la gestión de recursos, minimizar errores 
y fortalecer las relaciones con los clientes. Las organizaciones 
que cumplen con los requisitos de ISO 9001 se distinguen por su 
capacidad para cumplir y superar las expectativas del mercado, 
obteniendo así una ventaja competitiva sostenible.

Vídeo ISO 9001: beneficios para el crecimiento 
empresarial

¿Cuáles son las normas ISO 9001?

La norma ISO 9001 ha evolucionado a lo largo del tiempo para 
adaptarse a los cambios en la gestión empresarial, las expectativas 
del mercado y las nuevas exigencias de calidad. Cada versión ha 
introducido mejoras significativas que reflejan las mejores prácticas 
en sistemas de gestión de la calidad. A continuación, se presentan las 
dos últimas versiones de esta norma, que marcan hitos importantes 
en su desarrollo:

	• ISO 9001:2008. Esta versión representó una mejora incremental, 
centrándose en una mayor claridad en los requisitos y una mejor 
compatibilidad con otras normas de gestión. Mantenía el enfoque 
en la documentación de procesos y el cumplimiento de requisitos 
del cliente, sin introducir cambios estructurales importantes.

https://www.youtube.com/watch?v=BiVcWhYeSDY
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	• ISO 9001:2015. Es la versión actualmente vigente y supuso un 
cambio significativo. Introdujo la estructura de alto nivel (HLS), 
un enfoque basado en riesgos, la gestión del contexto de la 
organización y un liderazgo más activo. Esta edición se orienta hacia 
la integración con otros sistemas de gestión y hacia una gestión de 
calidad estratégica, flexible y centrada en los resultados.

Norma ISO 9001:2008

La ISO 9001:2008 fue durante años la norma de referencia 
para los sistemas de gestión de la calidad. Esta versión ofrecía 
un enfoque estructurado basado en procesos, con énfasis en la 
documentación, la mejora continua y la satisfacción del cliente. Sin 
embargo, desde septiembre de 2018 quedó oficialmente obsoleta, 
tras finalizar el período de transición hacia la versión 2015.

Esto significa que ya no es posible certificarse bajo la norma ISO 
9001:2008, y cualquier empresa que desee mantener su certificación 
debe haber migrado o migrar a la versión vigente: ISO 9001:2015, 
que incorpora cambios sustanciales y se adapta mejor a los retos 
actuales del entorno empresarial.

Estructura de la norma ISO 9001:2008

01.	Objeto y campo de aplicación: Guías y descripciones generales.

02.	Referencias normativas: Guías y descripciones generales.

03.	Términos y definiciones: Guías y descripciones generales.

04.	Sistema de gestión de la calidad: incluye los requisitos generales 
de la ISO-9001 y los requisitos específicos para realizar una 
adecuada gestión documental.
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05.	Responsabilidad de la dirección: La dirección de la organización 
debe cumplir con los requisitos expuestos en este apartado, entre 
los que destacamos: definir la política, garantizar que están definidas 
las responsabilidades y autoridades, aprobar objetivos, etc.

06.	Gestión de los recursos: Contiene los requisitos necesarios 
para la correcta gestión de los recursos de la organización. La 
norma ISO diferencia entre recursos humanos, infraestructura y 
ambiente de trabajo.

07.	Realización del producto: Hace referencia a los requisitos de los 
productos o servicios prestados, como por ejemplo la atención al 
cliente o la fabricación del producto.

08.	Medición, análisis y mejora: En este apartado quedan establecidos 
los requisitos para aquellos procesos que agrupa información, 
la analizan y llevan a cabo medidas que permiten la mejora 
continua en los procesos de la organización que hacen posible 
el suministro de productos y servicios de calidad. La norma ISO 
9001 busca sin cesar la satisfacción de los clientes mediante el 
cumplimiento de los requisitos.

Normativa vigente: ISO 9001:2015

El 23 de septiembre de 2015, se publicó la nueva versión 
ISO 9001:2015. La revisión de la norma surgió por la necesidad de 
adaptar la norma a los tiempos actuales en los que se ven envueltas 
las organizaciones.
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Es por esto, que los responsables o coordinadores de la calidad 
deberán hacer frente a:

Estructura de la norma 9001:2015

Tras la publicación en 2012 del Anexo SL, todas las normas ISO que 
estén siendo elaboradas o sometidas a revisión tendrán la misma 
estructura.

Con esta “Estructura de Alto Nivel” la integración entre los diferentes 
Sistemas de Gestión ISO se verá favorecida, logrando que los tiem-
pos y recursos 
invertidos en su 
gestión se reduz-
can a niveles con-
siderables.



Norma ISO 9001

isotools.us 12

La estructura de la nueva ISO 9001:2015 incluye dos nuevos 
requisitos:

01.	Alcance

02.	Referencias Normativas

03.	Términos y Definiciones

04.	Contexto de la Organización

05.	Liderazgo

06.	Planificación

07.	Soporte

08.	Operación

09.	Evaluación del Desempeño

10.	Mejora

Además, con esta nueva estructura, algunos requisitos se han visto 
modificados, eliminados o se han añadido como nuevos.

Por ejemplo, la gestión de documentos y registros, que hasta el 
momento se localizaban en el apartado 4.2 pasa a ser el 7.5 y además 
adquiere el nuevo término de información documentada.

A nivel estructural, otro cambio se observa en el capítulo 7.4 de la 
actual ISO 9001:2008 “Suministro” pasa a formar parte del nuevo 
8.6 “Liberación de productos y servicios”.
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La cláusula 7.4 “Compras” modifica su nomenclatura y posición, 
convirtiéndose en el 8.4 “Control de los productos y servicios 
suministrados externamente”.

Enfoque basado en procesos

En la nueva versión, el enfoque basado en procesos se convierte 
en el apartado 4.4 “Sistema de Gestión de la Calidad y sus procesos”. 
Si hay algo que destacar como principal ventaja de este enfoque, 
hay que centrarse en el incremento de la gestión y control de las 
interacciones existentes entre procesos y jerarquías funcionales de 
cada organización.
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Lenguaje

Aunque la norma siempre ha sido aplicable a cualquier sector, en esta 
nueva versión ISO 9001 2015 se ha trabajado para que el lenguaje 
empleado sea simple y comprensible por cualquier persona.

Análisis del contexto

En esta nueva ISO 9001:2015 existe un nuevo apartado, el 4. Contexto 
de la organización. En este capítulo, se trata la necesidad de tener 
en cuenta y analizar el entorno socio-económico de la empresa y 
los vínculos existentes con los stakeholder (internos y externos). 
Este análisis facilitará la identificación de problemas y necesidades 
que puedan generar un impacto en la planificación del Sistema de 
Gestión de la Calidad.

Pensamiento basado en riesgo

Es uno de los cambios más importantes en la nueva ISO 9001, ya que 
este concepto se introduce en la totalidad del sistema de gestión, 
es decir, durante el establecimiento, implantación, mantenimiento 
y mejora. Para  gestionar los riesgos  se pueden adoptar la 
metodología que más se ajuste a las necesidades de la empresa, por 
ejemplo, la norma ISO 31000.

Acciones preventivas

Se elimina las acciones preventivas en la nueva edición de la norma 
ISO9001, ya que el propio Sistema de Gestión de la Calidad debe 
actuar como herramienta preventiva.
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Partes interesadas

Ya no solo se habla de clientes en la ISO 9001:2015, sino que en 
ella se determinan los requerimientos necesarios para cumplir con 
las exigencias de las partes interesadas y así lo podremos ver en el 
apartado 4.2, “Comprensión de las necesidades y expectativas 
de las partes interesadas”

Representante de la Dirección

Esta figura deja de ser obligatoria en la ISO9001:2015, se le da más 
importancia a la involucración dela alta dirección como vemos en el 
capítulo 5 “Liderazgo”.

Gestión del conocimiento

La gestión del conocimiento ocupa un nuevo numeral en la norma, 
en concreto es el 7.1.6  “Conocimiento organizacional”, en el 
que se indica que es la organización la encargada de establecer 
qué conocimiento es requerido para que el Sistema de Gestión de 
la Calidad opere correctamente para lograr productos y/o servicios 
que satisfagan al cliente.

Procesos externalizados

En el apartado 8.4  “Control de los productos y servicios 
suministrados externamente”  se habla sobre que existe la 
posibilidad de subcontratar procesos o subprocesos a terceras 
empresas.

Competencia del personal

La norma ISO 9001 en su versión 2015 trata en el apartado 
7.2 “Competencia” de la necesidad de establecer con criterio cada 
lugar de trabajo y elaborar criterios que validen dicha competencia.
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Ventajas de disponer de la norma ISO 9001 2015

Existen una gran cantidad de ventajas. Mencionamos alguna de ellas:

Proceso de planificación estratégica

La incorporación de la planificación estratégica servirá para que su 
empresa esté alerta. Es decir, le servirá para conocer con exactitud 
y anticiparse a lo que pasará en un tiempo futuro. En otras palabras, 
este proceso servirá para que su empresa sea capaz de adaptarse a 
los cambios y adaptar la estrategia empresarial, así como la visión, 
misión y objetivos.

Procesos

Con esta norma, se piensa más en procesos que una función o 
actividad aislada. Una empresa debe seguir una serie de procesos 
dirigidos a conseguir los objetivos de la empresa. De esta forma, 
se conseguirá una organización más sólida. Además, el grupo de 
normas ISO 9000 ayudan a conseguir procesos que proporcionan 
tanto crecimiento económico como desarrollo organizacional.

Identificación de riesgos

La norma incluye la necesidad de identificar los posibles riesgos 
para nuestra empresa. Esto incluye los estratégicos, operacionales, 
de cumplimiento y de información. La empresa debe  analizarlos 
y tratarlos  (prevenir, mitigar, trasladar y aceptar). Para estas 
funciones se puede apoyar en la norma ISO 31001. Con esta medida, 
se consigue que la empresa esté concienciada de los riesgos a los 
que se expone. En muchas ocasiones, el modus operandi consiste 
en  redactar una lista con los riesgos, el nivel del impacto que 
puede producir y la probabilidad de que estos riesgos produzcan 
consecuencias económicas.
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Mejores prácticas internacionales

Esta norma, a pesar de ser de carácter voluntario, está reconocida 
a nivel mundial. Por ello, siempre busca incorporar las mejores 
prácticas comerciales a nivel internacional con el sistema de gestión 
de calidad que se implementa. No solo la norma ISO 9001 busca 
esto, sino que la 14000, 21000, 22000, 27000 y 45000) buscan el 
equilibrio de las organizaciones y conseguir una mayor eficiencia 
en las cadenas productivas entre clientes y proveedores.

Valor añadido

Las normas ISO son de carácter internacional, esto quiere decir 
que su imagen  frente a otras empresas mejorará enormemente. 
Ya que le servirá como un distintivo frente a la competencia que no 
la disponga. Esto se debe a que permite que se reconozca la calidad 
de la empresa a nivel internacional.

Integrar con otros sistemas

Integrar la norma ISO 9001 con otros sistemas de gestión ISO 
amplifica los beneficios en calidad y eficiencia operativa. Esta sinergia 
entre sistemas facilita una cohesión que optimiza procesos y mejora 
la satisfacción del cliente, fundamentales para el éxito empresarial. 
La implementación conjunta de ISO 9001 y otros estándares ISO 
potencia la gestión integral, promoviendo una cultura de mejora 
continua y excelencia en el desempeño organizacional. Este enfoque 
integrado es clave para empresas que buscan liderar en su sector, 
ofreciendo un marco robusto para la innovación y la competitividad.
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Futura ISO 9001:2026

Fecha estimada de publicación de ISO 9001 2026

La norma ISO 9001:2026 está proyectada para su publicación 
oficial en septiembre de 2026. Las empresas certificadas bajo la 
versión 2015 deberán adaptarse durante un periodo de transición 
aproximado de tres años.

El primer borrador (CD1), presentado en abril de 2024, fue 
rechazado por presentar deficiencias estructurales. Posteriormente, 
se desarrolló un segundo borrador (CD2), revisado en septiembre 
de 2024, aunque aún pendiente de avanzar formalmente hacia 
la etapa de DIS (Draft International Standard). Gracias a esto, el 
calendario se ha extendido hasta 2026, sobreponiéndose a revisiones 
originalmente planeadas para 2025.

Novedades esperadas de ISO 9001-2026

Basado en los borradores y análisis, se anticipan varios cambios clave 
en la ISO 9001:2026:

	• Digitalización y tecnologías emergentes. Integración de 
automatización, inteligencia artificial, análisis de datos e Industria 
4.0 como herramientas de mejora continua.

	• Sostenibilidad y responsabilidad social. Incorporación de 
criterios ambientales, alineación con los Objetivos de Desarrollo 
Sostenible (ODS) y enfoque ético hacia las partes interesadas.

	• Gestión del riesgo y resiliencia. Énfasis en una gestión de 
riesgos proactiva, dinámica y diferenciación clara entre riesgos y 
oportunidades.
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	• Compromiso con partes interesadas más allá del cliente. 
Reconocimiento ampliado de proveedores, reguladores, 
comunidades y demás actores relevantes en el sistema de gestión.

	• Ética, integridad y liderazgo auténtico. Inclusión de valores 
como transparencia, integridad y responsabilidad dentro del rol 
de la dirección.

	• Estructura armonizada (HS). Sustitución de la anterior Estructura 
de Alto Nivel (HLS) por la nueva Estructura Armonizada empleada 
en los estándares modernos ISO.

	• Claridad y usabilidad mejoradas. Redacción más clara y 
accesible, pensada para facilitar la adopción en PYMES y diversos 
sectores.

Software para ISO 9001

La Plataforma ISOTools facilita la automatización de la Norma 
ISO 9001

La Plataforma Tecnológica ISOTools facilita la implementación, 
automatización y mantenimiento  de los Sistemas de Calidad 
según ISO9001 en su versión 2015.

Sobre la base de los procesos y la lógica del ciclo PHVA (Planear – 
Hacer – Verificar – Actuar) ISOTools está diseñado para hacer más 
efectivo el manejo de la documentación, mejorar la comunicación y 
reducir tiempos y costos. De esta forma se consigue un impacto real 
sobre la eficiencia, los costos y los resultados de la organización.

https://www.isotools.us/plataforma/
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Este software permite optimizar su Sistema de Gestión de 
Calidad basado en la ISO 9001:2015 y facilita el proceso de transición 
de la versión 2008 a la 2015, además ayuda a las organizaciones a 
integrar la norma ISO9001 con otras normas, como ISO 45001 e ISO 
14001, de una forma sencilla gracias a su estructura modular.
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