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Junto con la publicaciéon de la Norma Internacional ISO 9001:2008, el Subcomité ISO/TC 176/SC 2
ha publicado varios médulos de orientacién:

* Orientacion sobre el apartado 1.2 “Aplicacion” de la Norma ISO 9001:2008.
e QOrientacion sobre los requisitos de Documentacion de la Norma ISO 9001:2008.

e Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004.

Orientacion sobre el Concepto y Uso del “Enfoque basado en procesos” para los sistemas
de gestion.

e QOrientacion sobre los “Procesos contratados externamente”.
Se encuentran disponibles como el “Conjunto de documentos para la Introduccién y el soporte
de la serie de normas ISO 9000” del Subcomité.

La retroalimentacion de los usuarios de las normas se utilizard para determinar si es necesario
desarrollar médulos adicionales, o si se deberian revisar estos moédulos publicados.

Los mddulos, y mas informaciéon sobre la Norma 1SO 9001:2008, se pueden descargar de los
siguientes sitios web:

WWW.is0.0rg

WWW.iso.org/tc176/sc2
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1. Introduccion

El proposito de este documento es proporcionar orientacion sobre la intenciéon del apartado 4.1 de
la Norma ISO 9001:2008, en relaciéon con el control de los procesos contratados externamente.

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 establece que:

«En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso
que afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse
de controlar tales procesos. El tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos contra-
tados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestion de la calidad.

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho refe-
rencia anteriormente incluyen los procesos para las actividades de la direccion, la provision
de recursos, la realizacion del producto, la medicion, el analisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizacion necesita para su
sistema de gestion de la calidad y que la organizacidon decide que sea desempefiado por
una parte externa.

NOTA 3 Asequrar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organiza-
cion de la responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y regla-
mentarios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso contratado externamente puede
estar influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la orga-
nizacion para proporcionar productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

¢) la capacidad para consequir el control necesario a través de la aplicacion del apartado 7.4.»

2. Orientacion

2.1 {Qué es un "“proceso contratado externamente”?

Tal y como se define ahora en la NOTA 2 del apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008, “un pro-
ceso contratado externamente” es un proceso que la organizacién necesita para su sistema de
gestion de la calidad y que la organizacion decide que sea desempefnado por una entidad externa.

Nota: El apartado 3.4.1 de la Norma ISO 9000:2005 define “proceso” como «conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados».

Un proceso contratado externamente puede realizarlo un proveedor que sea totalmente inde-
pendiente de la organizacion, o que forme parte de la misma organizacién matriz (por ejemplo: un
departamento o divisién separado que no esta sujeto al mismo sistema de gestion de la calidad).
Puede proporcionarse en las propias instalaciones o en el entorno de trabajo de la organizacion,
en un lugar independiente o de alguna otra forma.

2.2 Propésito del apartado 4.1

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 pretende enfatizar que, cuando una organizacion
elige contratar externamente (de forma temporal o permanente) un proceso que afecta a la
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conformidad del producto con los requisitos (véase el apartado 7.2.1 de la Norma I1SO 9001:2008),
no puede simplemente ignorar este proceso, ni excluirlo del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién tiene que demostrar que ejerce suficiente control para asegurarse de que este
proceso se lleva a cabo de acuerdo con los requisitos pertinentes de la Norma ISO 9001:2008 y
con cualquier otro requisito del sistema de gestiéon de la calidad de la organizacion. La naturaleza
de este control dependera de la importancia del proceso contratado externamente, del riesgo
que involucre y de la capacidad del proveedor para cumplir los requisitos del proceso. Basandose
en la naturaleza del control, deberia considerar los procesos referidos al sistema de gestion de la
calidad para las actividades de la direccién, la provision de recursos, la realizacion del producto y
la medicion, el analisis y la mejora. La organizacién contratada externamente no tiene que tener
necesariamente un Sistema de Gestion de la Calidad certificado, pero tiene que demostrar la
capacidad de los procesos mencionados previamente.

Los procesos contratados externamente interactuarédn con otros procesos del sistema de gestion
de la calidad (estos otros procesos puede llevarlos a cabo la propia organizacién, o pueden con-
tratarse externamente). Estas interacciones también necesitan gestionarse (véase el apartado 4.1
(@) y (b) de la Norma ISO 9001:2008).

2.3 Control de los procesos contratados externamente

2.3.1 La adquisicion de procesos contratados externamente estara sujeta normalmente a la
capacidad de lograr el control necesario a través de la aplicacion de los requisitos tanto del apar-
tado 7.4 (“Compras”) como del apartado 4.1 (“Requisitos generales”) de la Norma ISO 9001:2008.

Como se menciona en la Nota, en algunos casos la organizacién podria no “comprar” en el sen-
tido tradicional los procesos contratados externamente. Como se menciona en el apartado 2.1,
podria, por ejemplo, recibir el servicio de una oficina central de la organizacién o de otra division
dentro de un grupo de organizaciones, sin que tenga lugar transaccion monetaria alguna (véase
el apartado previo 2.1). Sin embargo, bajo estas circunstancias siguen siendo aplicables los apar-
tados 7.4y 4.1 de la Norma ISO 9001:2008.

2.3.2 Existen dos situaciones que con frecuencia se necesitan considerar cuando se esta deci-
diendo el nivel adecuado de control de un proceso contratado externamente:

a) Cuando una organizacién tiene la capacidad y la competencia para llevar a cabo un proceso,
pero elige contratarlo externamente (por motivos comerciales u otros).

En esta situacion los criterios para el control del proceso deberian haberse definido y, en
caso necesario, pueden convertirse en requisitos para el proveedor del proceso contratado
externamente.

b) Cuando una organizacién no tiene la capacidad para llevar a cabo el proceso por si misma,
y elige contratarlo externamente.

En esta situacién la organizacion tiene que asegurarse de que los controles propuestos por
el proveedor del proceso contratado externamente son adecuados. En algunos casos puede
ser necesario involucrar a especialistas externos en la realizaciéon de esta evaluacion.

2.3.3 Puede ser conveniente, o incluso necesario, definir algunos o todos los métodos a utilizar
para controlar los procesos contratados externamente en un contrato entre la organizacién vy el
proveedor. El impacto potencial del proceso contratado externamente esta basado en la capacidad
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de la contratacion externa para proporcionar un producto conforme con los requisitos. Sin
embargo, deberia prestarse atencién para no inhibir las innovaciones al proceso contratado exter-
namente que pueda proponer el proveedor.

El control de la organizacion sobre el proceso contratado externamente tiene que estar basado
en la necesidad de que el producto sea conforme con los requisitos.

Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de
la responsabilidad de ser conforme con todos los requisitos de cliente, legales y reglamentarios.

2.3.4 En algunos casos podria no ser posible verificar los resultados del proceso contratado
externamente mediante el sequimiento o medicién posterior. En estos casos, la organizacion
necesita asegurarse de que el control sobre el proceso contratado externamente incluye la valida-
cion del proceso de acuerdo con el apartado 7.5.2 de la Norma ISO 9001:2008.
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