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1 Objeto y campo de aplicación 

Esta norma internacional especifica los requisitos de un sistema de gestión de la calidad cuando una 
organización precise demostrar su capacidad para proporcionar productos sanitarios y servicios rela-
cionados que cumplan regularmente los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. Tales 
organizaciones pueden estar involucradas en una o más etapas del ciclo de vida que incluyen el diseño 
y desarrollo, la producción, el almacenamiento y distribución, la instalación o la asistencia técnica de 
un producto sanitario y el diseño y desarrollo o la prestación de actividades relacionadas (por ejemplo, 
soporte técnico). Esta norma internacional también puede ser utilizada por proveedores o partes 
externas que proporcionen producto a tales organizaciones, incluyendo servicios relacionados con el 
sistema de gestión de la calidad. 
 
Los requisitos de esta norma internacional son aplicables a las organizaciones, independientemente de 
su tamaño o de su tipo, salvo que se indique explícitamente. Donde quiera que estén especificados 
requisitos aplicables a productos sanitarios, estos requisitos también se aplican a los servicios relacio-
nados proporcionados por la organización. 
 
Los procesos requeridos por esta norma internacional que son aplicables a la organización, pero que 
no se llevan a cabo por la organización, son responsabilidad de la organización y se incorporan en el 
sistema de gestión de la calidad de la organización a través del seguimiento, mantenimiento y control 
de los procesos. 
 
Si los requisitos reglamentarios aplicables permiten exclusiones de los controles del diseño y desarro-
llo, esto puede ser utilizado como justificación para su exclusión del sistema de gestión de la calidad. 
Estos requisitos reglamentarios pueden proporcionar enfoques alternativos que habrán de tratarse en 
el sistema de gestión de la calidad. La organización es responsable de asegurarse de que las reivindi-
caciones de conformidad con esta norma internacional reflejen cualquier exclusión de los controles del 
diseño y desarrollo. 
 
Si algún requisito de los capítulos 6, 7 u 8 de esta norma internacional no es aplicable debido a las 
actividades realizadas por la organización o la naturaleza del producto sanitario para el que se aplica el 
sistema de gestión de la calidad, la organización no precisa incluir tal requisito en su sistema de gestión 
de la calidad. Para cualquier capítulo que se determine como no aplicable, la organización registra la 
justificación según se describe en el apartado 4.2.2. 
 
 

2 Normas para consulta 

Los documentos indicados a continuación, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indis-
pensables para la aplicación de este documento. Para las referencias con fecha, sólo se aplica la edición 
citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluyendo cualquier modificación de 
ésta). 
 
ISO 9000:2015, Sistemas de gestión de la calidad. Fundamentos y vocabulario.1) 
 

                                                             
1) Sustituye a la Norma ISO 9000:2005. 
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