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Prólogo

ISO (Organización Internacional de Normalización) es una federación mundial de organismos 
nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboración de las Normas 
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo 
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho 
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no 
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente 
con la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalización electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este 
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular debería tomarse nota 
de los diferentes criterios de aprobación necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este 
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www​.iso​.org/​directives).

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan 
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificación de alguno 
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante 
el desarrollo de este documento se indicarán en la Introducción y/o en la lista ISO de declaraciones de 
patente recibidas (véase www​.iso​.org/​patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es información que se proporciona para 
comodidad del usuario y no constituye una recomendación.

Para una explicación de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos específicos 
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluación de la conformidad, así como la información 
acerca de la adhesión de ISO a los principios de la Organización Mundial del Comercio (OMC) respecto a 
los Obstáculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www​.iso​.org/​iso/​foreword​.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la 
calidad, Subcomité SC 3, Tecnologías de apoyo.

Esta primera edición de la Norma ISO 10013 anula y sustituye al Informe Técnico ISO/TR 10013:2001, 
que ha sido revisado técnicamente. Los cambios principales en comparación con el Informe Técnico 
ISO/TR 10013:2001 son los siguientes:

—	 este ha sido alineado con la nueva estructura y requisitos de la Norma ISO 9001:2015, y ahora refleja 
los cambios relacionados con los requisitos de documentación;

—	 la jerarquía original de la documentación ya no se usa, sino que se deja abierta para el usuario.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento debería dirigirse al organismo nacional de 
normalización del usuario. Puede encontrar una lista completa de estos organismos en www​.iso​.org/​
members​.html.
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Prólogo de la versión en español

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del 
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de 
los organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes 
países:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, España, Estados 
Unidos de América, México, Panamá, Perú y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión 
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176/STTF viene desarrollando 
desde su creación en el año 1999 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el 
ámbito de la gestión de la calidad.
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Introducción

La Norma ISO  9001 requiere que una organización mantenga y conserve información documentada 
para apoyar la operación de sus procesos y tener confianza en que los procesos se están llevando a cabo 
según lo planificado.

La información documentada es la información requerida a ser controlada y mantenida por una 
organización y el medio en el que está contenida. La información documentada se puede utilizar para 
comunicar, para proporcionar evidencia objetiva o para compartir conocimiento.

La información documentada permite preservar los conocimientos y las experiencias de la organización 
y puede generar valor para apoyar la mejora de productos o servicios.

Este documento proporciona orientación para el desarrollo y mantenimiento de la información 
documentada.

La adopción de un sistema de gestión de la calidad es una decisión estratégica para una organización 
que puede ayudar a mejorar su desempeño global y proporcionar una base sólida para las iniciativas 
de desarrollo sostenible. Es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de su tamaño, 
complejidad o modelo de negocio. Su objetivo es incrementar la toma de conciencia de la organización 
sobre sus tareas y su compromiso para satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y sus 
partes interesadas y lograr la satisfacción con sus productos y servicios.

Es importante considerar el contexto de la organización, incluido el marco legal y regulatorio, las 
necesidades y expectativas de las partes interesadas, los riesgos y las oportunidades, y la dirección 
estratégica de la organización, cuando una organización planifica qué información documentada 
mantener y conservar para su sistema de gestión de la calidad. Si bien la adopción de un sistema de 
gestión de la calidad es estratégica, esto también aplica a su información documentada

La información documentada puede relacionarse con todas las actividades de la organización o 
con una parte seleccionada de esas actividades; por ejemplo, requisitos especificados que dependen 
de la naturaleza de los productos y servicios, procesos, requisitos contractuales, requisitos legales y 
reglamentarios y el contexto de la propia organización.

Es importante que el contenido de la información documentada también cumpla los requisitos de las 
normas que pretenden satisfacer; por ejemplo, requisitos específicos del sector.

Las organizaciones han pasado de los sistemas en papel a los medios electrónicos en las últimas 
dos décadas. La Norma ISO  9001 ha reflejado este cambio, reemplazando la terminología como 
"documentación, manual de la calidad, procedimientos documentados y registros" con "información 
documentada". Este documento de orientación utiliza la palabra "información documentada" para 
referirse a la información que necesita ser controlada por la organización y "documentos" para referirse 
a la información. También utiliza la palabra "documentar" como verbo en algunos lugares.

Las normas de sistema de gestión ISO han adoptado la estructura de alto nivel e ISO ha alentado el uso 
de sistemas integrados de gestión. Este documento de orientación, por su diseño y alcance, se centra en 
el sistema de gestión de la calidad y utiliza la terminología de la Norma ISO 9000:2015. Sin embargo, 
nada prohíbe su uso en otras normas de sistemas de gestión.

En la versión anterior de esta norma de orientación se sugirió una jerarquía de documentación tal como: 
manual de la calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo y formularios/listas de verificación 
como una forma de documentar el sistema de gestión de la calidad. Este documento no prescribe una 
jerarquía en particular, sino que refleja la capacidad de los medios electrónicos para organizarse de 
muchas maneras. Es importante darse cuenta que, aunque no se requiere un manual de la calidad, 
éste aún puede ser de utilidad, y varias normas de sectores específicos aún requieren "manuales de la 
calidad y procedimientos documentados".
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Sistemas de gestión de la calidad — Orientación para la 
información documentada

1	 Objeto y campo de aplicación

Este documento proporciona orientación para el desarrollo y mantenimiento de la información 
documentada necesaria para apoyar un sistema de gestión de la calidad eficaz, adaptado a las 
necesidades específicas de la organización.

Este documento también se puede utilizar para apoyar otros sistemas de gestión, por ejemplo, sistemas 
de gestión ambiental o de seguridad y salud en el trabajo.

2	 Referencias normativas

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su 
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modificación 
de esta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestión de la calidad — Fundamentos y vocabulario

3	 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma 
ISO 9000:2015 y los siguientes.

ISO e IEC mantienen bases de datos terminológicas para su utilización en normalización en las siguientes 
direcciones:

—	 Plataforma de búsqueda en línea de ISO: disponible en https://​www​.iso​.org/​obp

—	 Electropedia de IEC: disponible en https://​www​.electropedia​.org/​

3.1
instrucciones de trabajo
descripciones detalladas de cómo realizar tareas

EJEMPLO	 Descripciones escritas detalladas, diagramas de flujo, plantillas, modelos, notas técnicas 
incorporadas en dibujos, especificaciones, manuales de instrucción de equipo, imágenes, audios y videos, listas 
de verificación o combinaciones de los mismos.

Nota 1 a la entrada: Las instrucciones de trabajo pueden estar documentadas.

Nota 2 a la entrada: Las instrucciones de trabajo describen cualquier material, equipo e información documentada 
a utilizar. Cuando sea pertinente, las instrucciones de trabajo incluyen criterios de aceptación.

3.2
formulario
información documentada que se mantiene y se usa para registrar los datos requeridos por el sistema 
de gestión de la calidad

Nota  1  a  la  entrada:  Un formulario se convierte en información documentada a conservar (por ejemplo, un 
registro) cuando se ingresan los datos.
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3.3
flujo de trabajo
serie de actividades necesarias para completar una tarea

Nota 1 a la entrada: Un flujo de trabajo que se realiza de forma parcial o completa sin interferencia manual puede 
denominarse “flujo de trabajo automatizado”.

Nota 2 a la entrada: Los flujos de trabajo pueden estar documentados.

4	 Información documentada

4.1	 Generalidades

4.1.1	 Estructura

La información documentada puede estructurarse y crearse de muchas maneras en función de las 
necesidades de la organización, y otros factores tales como el liderazgo, los resultados previstos 
del sistema de gestión, el contexto (incluidos los requisitos legales y reglamentarios) y las partes 
interesadas.

La estructura de la información documentada utilizada en el sistema de gestión de la calidad puede 
describirse en una jerarquía. Esta estructura facilita la distribución, el mantenimiento y la comprensión 
de la información documentada. Los sistemas electrónicos proporcionan opciones adicionales para 
estructurar la información documentada. El Anexo A ilustra ejemplos de estructuras de información 
documentada. Las organizaciones más pequeñas pueden elegir una estructura de información 
documentada simplificada para satisfacer sus necesidades.

El tipo y la extensión de la información documentada necesaria para el sistema de gestión de la calidad 
debería basarse en un análisis de procesos y pueden diferir de una organización a otra debido a, por 
ejemplo:

a)	 el tamaño de la organización y el tipo de actividades;

b)	 la complejidad de los procesos y sus interacciones;

c)	 la madurez del sistema de gestión de la calidad;

d)	 los riesgos y las oportunidades;

e)	 la competencia de las personas;

f)	 los requisitos legales y reglamentarios;

g)	 los requisitos del cliente y otras partes interesadas;

h)	 la necesidad de evidencia de los resultados alcanzados;

i)	 la necesidad de apoyar la accesibilidad y la recuperabilidad de manera remota.

4.1.2	 Definiciones

La información documentada puede incluir definiciones. Para mejorar la comprensión, la organización 
debería considerar el uso del vocabulario que está de acuerdo con los términos y definiciones 
normalizados a los que se hace referencia en la Norma ISO 9000, en el uso general del diccionario o que 
puede ser específico de la organización. El sistema de gestión de la calidad de una organización puede 
usar una terminología diferente para los tipos definidos de información documentada.
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4.1.3	 Contenido

La información documentada de una organización debería incluir lo siguiente:

a)	 el alcance del sistema de gestión de la calidad (véase 4.2.1);

b)	 una política de la calidad (véase 4.2.2);

c)	 los objetivos de la calidad (véase 4.2.3);

d)	 la información que la organización ha determinado como necesaria para apoyar la operación del 
sistema de gestión de la calidad y sus procesos, incluyendo, según corresponda:

1)	 el manual de la calidad (véase 4.2.4.2);

2)	 los diagramas organizacionales (véase 4.2.4.3);

3)	 los mapas de procesos, los diagramas de flujo de procesos y/o las descripciones de procesos 
(véase 4.2.4.4);

4)	 los procedimientos e instrucciones de trabajo (véase 4.2.4.5);

5)	 los flujos de trabajo automatizados (véase 4.2.4.6);

6)	 las especificaciones de productos y servicios (véase 4.2.4.7);

7)	 las comunicaciones internas y externas (véase 4.2.4.8);

8)	 los planes, los cronogramas y las listas (véase 4.2.4.9);

9)	 los formularios y las listas de verificación (véase 4.2.4.10);

10)	 la información documentada de origen externo (véase 4.2.4.11);

e)	 la información documentada a conservar (es decir, registros) para proporcionar evidencia de los 
resultados alcanzados (véase 4.3).

La información documentada puede estar en cualquier tipo de medio, tales como papel, electrónico, 
fotografía o muestra física.

NOTA	 Las ventajas de los medios electrónicos, son por ejemplo:

—	 facilitar el acceso a las versiones pertinentes, incluido el acceso desde ubicaciones remotas;

—	 facilitar el control de los cambios; incluyendo el retiro de información documentada obsoleta;

—	 la distribución inmediata y controlada;

—	 la recuperabilidad y la conservación frente al papel u otros medios físicos.

4.1.4	 Propósitos

Los propósitos de tener información documentada para una organización incluyen:

a)	 la comunicación de la información;

b)	 la evidencia del logro de resultados o actividades realizadas;

c)	 el intercambio de conocimientos;

d)	 la preservación del conocimiento;

e)	 la descripción del sistema de gestión de la calidad de la organización.
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4.1.5	 Beneficios

Los beneficios de tener información documentada para una organización incluyen:

a)	 demostrar el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios;

b)	 proporcionar información a los grupos interfuncionales para que puedan comprender mejor las 
interrelaciones;

c)	 comunicar el compromiso de la organización con la calidad a las partes interesadas pertinentes;

d)	 ayudar a las personas a comprender su rol dentro de la organización, proporcionando así una base 
para las expectativas de desempeño laboral;

e)	 facilitar la comprensión mutua entre los diferentes niveles de la organización;

f)	 proporcionar evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados;

g)	 abordar los riesgos y las oportunidades para mejorar el desempeño organizacional, la conformidad 
del producto o servicio y la satisfacción del cliente;

h)	 proporcionar conocimiento organizacional, incluyendo la base para la competencia y la formación 
de personas y otras partes interesadas pertinentes;

i)	 establecer cómo se hacen las cosas para cumplir de manera coherente los requisitos especificados, 
promoviendo así condiciones controladas y proporcionando una base para la mejora continua;

j)	 demostrar a las partes interesadas las capacidades dentro de la organización, proporcionando así 
confianza;

k)	 proporcionar requisitos para proveedores externos;

l)	 proporcionar una base para auditar y evaluar la eficacia y la idoneidad continua del sistema de 
gestión de la calidad.

4.2	 Información documentada para ser mantenida

4.2.1	 Alcance del sistema de gestión de la calidad

El alcance del sistema de gestión de la calidad se debería documentar con base en la determinación de los 
límites y la aplicabilidad del sistema de gestión de la calidad. El alcance de un sistema de gestión puede 
incluir la totalidad de la organización, funciones específicas e identificadas de la organización, secciones 
específicas e identificadas de la organización, o una o más funciones en un grupo de organizaciones. 
El alcance debería indicar los tipos de productos y servicios cubiertos y, si es necesario, proporcionar 
justificación para cualquier requisito de la norma de la calidad pertinente que la organización 
determine que no es aplicable al alcance de su sistema de gestión de la calidad. El alcance del sistema de 
gestión de la calidad se debería basar en la naturaleza de los productos y servicios de la organización, 
sus procesos operativos, las cuestiones que surjan al establecer el contexto de la organización y los 
requisitos pertinentes de las partes interesadas, los resultados del pensamiento basado en el riesgo, las 
consideraciones comerciales y los requisitos contractuales, legales y reglamentarios.

4.2.2	 Política de la calidad

La política de la calidad ayuda a que las personas de una organización se comprometan con la cultura 
de la calidad de su organización. Ésta debería estar alineada con la dirección estratégica, la misión y la 
visión de la organización. Proporciona un compromiso verificable con la calidad a las partes interesadas 
pertinentes.

Una organización puede tener otras políticas, además de la política de la calidad, relacionadas con el 
sistema de gestión de la calidad.
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4.2.3	 Objetivos de la calidad

Los objetivos de la calidad deberían reflejar los resultados que logrará la organización con respecto a su 
dirección estratégica, la política de la calidad, los riesgos y oportunidades y los requisitos aplicables al 
sistema de gestión de la calidad.

4.2.4	 Información que la organización determina como necesaria para apoyar la operación del 
sistema de gestión de la calidad y sus procesos

4.2.4.1	 Generalidades

La organización debería determinar el tipo y la extensión de la información documentada necesaria 
para apoyar la operación de sus procesos, los formatos que se utilizarán y los medios para comunicarse 
con los usuarios. La organización puede decidir qué términos usa para su información documentada. Si 
bien a continuación se utilizan términos como “procedimientos”, “instrucciones de trabajo” y “manual 
de la calidad”, la organización no está obligada a adoptar dicha terminología.

4.2.4.2	 Manual de la calidad

Hay muchas formas en que una organización puede documentar su sistema de gestión de la calidad. 
Las organizaciones pueden optar por utilizar un manual de la calidad, o los requisitos externos 
de la organización pueden exigir un manual de la calidad. Un manual de la calidad es exclusivo de 
cada organización. Este puede proporcionar la estructura, el formato, el contenido o el método de 
presentación para documentar el sistema de gestión de la calidad y sus procesos para todo tipo de 
organizaciones.

Una organización pequeña puede considerar apropiado incluir la descripción de todo su sistema de 
gestión de la calidad en un solo manual, incluida toda la información documentada que mantiene. Las 
grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar manuales a diferentes niveles (por ejemplo, 
a nivel global, nacional o regional) y una jerarquía más compleja de información documentada. Si la 
organización elige implementar un manual de la calidad, puede incluir procedimientos documentados 
o una referencia a ellos, y una descripción de los procesos del sistema de gestión de la calidad y sus 
interacciones.

La información sobre la organización, como el nombre, la ubicación, el contexto y los medios de 
comunicación, incluidos los términos y definiciones específicos pertinentes, debería incluirse en el 
manual de la calidad. También se puede incluir información adicional, como su línea de negocios, una 
breve descripción de sus antecedentes, historia y tamaño.

El manual de la calidad puede proporcionar una descripción del sistema de gestión de la calidad y 
su implementación en la organización. Las descripciones de los procesos y sus interacciones o una 
referencia a ellos se deberían incluir en el manual. Los procesos de la organización se deberían diseñar 
para cumplir con los objetivos globales de la organización, sus políticas, el contexto y las expectativas 
pertinentes de las partes interesadas. En organizaciones grandes, los procesos pueden vincular a las 
áreas funcionales de la organización (véase el Anexo A). La organización debería documentar su sistema 
de gestión de la calidad específico siguiendo la secuencia del flujo de los procesos o cualquier secuencia 
apropiada para la organización. Las referencias cruzadas entre la norma seleccionada y los procesos de 
la organización pueden ser útiles. La secuencia e interacción de los procesos del sistema de gestión de la 
calidad puede documentarse utilizando un mapa de procesos.

NOTA 1	 Los manuales también se denominan como “manual de la calidad”, “manual de políticas”, “manual de 
referencia”, “manual de procedimientos” o cualquier otro título adecuado.

NOTA 2	 Aunque la Norma ISO 9001:2015 no requiere un manual de la calidad, algunas normas de sectores 
específicos sí lo requieren.
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