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Prefacio

El Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacién (IRAM) es
una asociacion civil sin fines de lucro cuyas finalidades especificas,
en su caracter de Organismo Argentino de Normalizacion, son
establecer normas técnicas, sin limitaciones en los &mbitos que
abarguen, ademés de propender al conocimiento y Ia aplicacion de
la normalizacién como base de la calidad, promoviendo las
actividades de certificacion de productos y de sistemas de la
calidad en las empresas para brindar seguridad al consumidor.

IRAM es el representante de la Argentina en la International
Organization for Standardization (ISO), en la Comisién
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociacién
MERCOSUR de Normalizacion (AMN).

Esta norma IRAM es el fruto del consenso técnico entre los
diversos sectores involucrados, los que a través de sus

representantes han intervenido en los Organismos de Estudio de
Normas correspondientes.

Corresponde a la adopcion idéntica de la norma 1SO 9001:2008.

Se incluye un anexo IRAM con el listado de participantes del
Subcomité Sistemas de Gestion de Iz Calidad (SC2).

Corresponde a la revision de la Primera edicion, a la gue esta
Segunda edicion reemplaza.
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PDF — Exoneracién de responsabilidad

El presente fichero PDF puede contener polizas de caracteres integradas. Conforme 2 las condiciones de licencia de Adobe, este
fichero podra ser impreso ¢ visualizado, pero no deberé ser modificado a menos que el ordenador empleado para tal fin disfrute de
una licencia que autarice la uftilizacion de estas polizas y que éstas estén instaladas en el ordenador. Al descargar este fichero, las
parles implicadas aceptan de hecho la responsabilidad de no infringir las condiciones de licencia de Adobe. La Secretaria Central de
1SO rehusa ioda responsabilidad sobre esta cuestidn.

Adobe es una marca registrada de Adobe Sysiems Incorporated.

Los detalles relativos a los producios software utilizades para la creacion del presente fichero PDF estén disponibles en la seccion
General Info del fichero. Los parametros de creacion PDF han sido optimizados para la impresién. Se han adoptado todas ias
medidas pertinentes para garantizar la explotacién de este fichero por los comités miembros de 1SO. En la eventualidad poco
probable de surgir un problema de utilizacion, sirvase comunicarlo a la Secretaria Central en la direccién indicada a continuacion.
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7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes
de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de
que:

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4),

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de Jos requisitos, la organizacion debe
confirmar los reguisitos del cliente antes de la aceptacién.

Cuando se cambien los requisitcs del producto, la organizacién debe asegurarse de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA  En algunas situaciones, tales como las ventas por intemet, no resulta practico efectuar una revision formal de cada
pedide. En su lugar, la revision puede cubrir la informacion pertinente del products, como son los catalogos o el material
pubilicitario

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los clientes,
relativas a:

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

¢} la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus guejas.

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacidn debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada stapa del disefio y desarrolio, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefic y desarrolio
para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacién de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segln sea apropiado, 2 medida que progresa el disefio
y desarrollo.

NOTA  Larevision, la verificacion v la validacion del disefio y desarrolio tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacién que sea adscuada para el producic y para la organizacion.
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