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Norma Integral de la Cohorte 36

0. INTRODUCCION
0.1 GENERALIDADES

La adopcion de un SGI HSEQ Y DE LA SV es una decision estratégica para una organizacion que le
puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base soélida para las iniciativas de
desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un SGI HSEQ Y DE LA SV basado en
esta Norma Integral de la Cohorte 36 son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;
¢) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos integrales;
d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del SGI HSEQ Y DE LA SV. especificados.

Esta norma integral de la cohorte 36 puede ser utilizada por partes internas y externas. No es la
intencién de esta norma integral de la cohorte 36 presuponer la necesidad de:

- uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion integrales;

- alineacion de la documentacidon a la estructura de los ‘capitulos de esta Norma
Integral dela cohorte 36;

- utilizacion de la terminologia especifica de esta. Norma Integral dela cohorte 36
dentro de la organizacion.

Los requisitos del SGI HSEQ Y DE LA SV especificados en esta norma integral de la cohorte 36 son
complementarios a los requisitos para los.productos' y servicios, aspectos e impactos ambientales,
peligros, riesgos de SST y riesgos en la via.

Esta norma integral de la cohorte 36 emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo
Planificar- Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y.el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una aerganizacién planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacidon asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, .y que las oportunidades de mejora se determinen y se actie en
consecuencia.

El pensamiento-basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores que podrian
causar que sus procesos y su SGI HSEQ Y DE LA SV se desvien de los resultados planificados, para
poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las
oportunidades a medida que surjan.
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El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de las necesidades y
expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez mas
dinamico y complejo. Para lograr estos objetivos integrales, la organizacién podria considerar necesario
adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccién y la mejora continua, tales como el cambio
abrupto, la innovacion y la reorganizacion.

En esta norma integral de la cohorte 36, se utilizan las siguientes formas verbales:
- “Debe” indica un requisito;
- “deberia” indica una recomendacion;
- “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
La informacién identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion “para la
comprension o clarificacién del requisito correspondiente.
0.2 PRINCIPIOS DE LA GESTION INTEGRAL
Esta norma integral de la cohorte 36 se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos en la
Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracién de cada principio, una base racional de por
gué el principio es importante para la organizacién, algunos ejemplos de los beneficios asociados con
el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacion cuando se
aplique el principio.

Los principios de la gestion integral son:

- enfoque a las partes interesadas;
- liderazgo;
- compromiso de las personas;
- enfoque a procesos;
- mejora;

- toma de decisiones basada en la evidencia;

- gestion de lasrelaciones.

0.3 ENFOQUE A PROCESOS
0.3.1 . Generalidades

Estanorma integral de la cohorte 36 promueve la adopcidon de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un SGI HSEQ Y DE LA SV, para aumentar la satisfaccion de las
partes interesadas mediante el cumplimiento de los requisitos de las partes interesadas.

En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcion de un
enfoque a procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia y
eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la
organizacién controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo
gue se pueda mejorar el desempefio global de la organizacion.
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El enfoque a procesos implica la definicién y gestién sisteméatica de los procesos y sus interacciones, con
el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica integral y de la SV y la direccion
estratégica de la organizacién. La gestién de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse
utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase
0.3.3) dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un SGI HSEQ Y DE LA SV permite:

a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;

b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;

C) el logro del desempefio eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacién.

La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso'y muestra la interaccion
de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicién, gue .son necesarios para el
control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de los riesgos. relacionados.
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Figura 1. Representacion esquematica de los elementos de un proceso
0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al SGI HSEQ Y DE LA SV como un todo. La
Figura 2 ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacién con el ciclo PHVA.
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Figura 2. Representacion de la estructura.de esta norma integral de la cohorte 36 con el ciclo
PHVA

NOTA Los numeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta norma integral de la cohorte 36.

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas dela-organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

Hacer:/implementar lo planificado;
Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los procesos y los
productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los obijetivos, los requisitos y las

actividades planificadas, e informar sobre los resultados;

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un SGI HSEQ Y DE LA SV eficaz. El
concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones anteriores de esta norma
integral de la cohorte 36, incluyendo, por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no
conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean
apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.
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Para ser conforme con los requisitos de esta norma integral de la cohorte 36, una organizacion necesita
planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los
riesgos como las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del SGI HSEQ Y DE LA
SV, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr un resultado
previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la organizacion atraer clientes,
desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones
para abordar las oportunidades también pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El
riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos 0 negativos.
Una desviacion positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los
efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 RELACION CON OTRAS NORMAS DE SISTEMAS DE GESTION

Esta norma integral de la cohorte 36 aplica el marco de referencia desarrollado por 1SO_para mejorar el
alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestion.

Esta Norma integral de la Cohorte 36 permite a una organizacidon utilizar el enfoque a procesos,
en conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su SGI HSEQ
con los requisitos de otras normas de sistemas de gestion.

Esta norma integral de la cohorte 36 fu Norma ISO 9000 y la Norma-ISO 9004 como sigue:
Redactada con base en las normas:

- ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario, proporciona una
referencia esencial para la comprension ‘e - implementacion adecuadas de esta norma
integral de la cohorte 36.

- ISO 9001 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISITOS.

- ISO 14001 SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL. REQUISITOS CON ORIENTACION PARA
SU USO.

- ISO 18001 SISTEMAS ( DE “ GESTION EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL.
REQUISITOS

El Anexo A proporciona detalles sobre la forma de realizar a integracién teniendo como base la norma
ISO 9001. Muestra las equivalencias de las tres normas numeral por numeral.

Esta norma integral'de la cohorte 36 incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestién, tales
como aquellos para la gestion calidad, ambiental, la gestion de seguridad y salud del trabajo.



SISTEMAS DE GESTION INTEGRAL - REQUISITOS

1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION

Esta norma integral de la cohorte 36 especifica los requisitos para un SIG HSEQ y en Seguridad
Vial (SV) que una organizacion puede usar para mejorar su desempefio de calidad, ambiental,
SST, y en SV. La presente norma integral de la cohorte 36 esta prevista para uso por una
organizacion que busque gestionar sus responsabilidades frente a la calidad, el medio ambiente; la
SST y la SV de una forma sistematica que contribuya al pilar ambiental de la sostenibilidad,y para
hacer posible que una organizacion controle sus productos y servicios, sus impactos ambientales;
sus riesgos de SST determinados, y la reduccion de muertes y lesiones graves relacionadas con
accidentes de trafico y mejore su desempefio en este sentido. No establececriterios de
desempefio del Sistema de Gestion Integral determinados, ni incluye especificaciones detalladas
para el disefio de un sistema de gestion Integral. Los requisitos de esta normavintegral de la
cohorte 36 incluyen el desarrollo y aplicacién de una politica integral adecuadas.el'desarrollo de los
objetivos del SGI HSEQ y en SV y los planes de accidn que tengan en cuenta los requisitos legales
y de otro tipo a los cuales la organizacion adhiere, asi como informacion,acerca-de los elementos y
criterios relacionados con la calidad, lo ambiental, la SST y la SV que la organizacion identifica
como aquellos que puede controlar y sobre los que puede influir.

Esta Norma integral de la cohorte 36 ayuda a una organizacién.independiente del tipo, tamafo, y
producto o servicio suministrado a lograr los resultados previstos de su sistema de gestion integral,
con lo que aporta valor a la calidad, al medio ambiente« a(la,SST; a la propia organizacién y a sus
partes interesadas. Esta norma Integral de la cohorte 36'es‘aplicable a cualquier organizacion que
desee y que en coherencia con la politica integral de.la organizacién, los resultados previstos de un
SIG HSEQ y de la SV incluyen:

- la mejora del desempefio de calidad, ambiental, de SST y de la SV;
-el cumplimiento de los requisitos legales.y otros requisitos;
-el logro de los objetivos integrales.
Esta norma Integraldela cohorte 36 es aplicable a cualquier organizacion que en coherencia con

la politica integral de la organizacion, los resultados previstos de un SIG HSEQ y de la SV desee:

a) Demostrar - su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos de las partes interesadas y los legales y reglamentarios aplicables;

b) Aspirar a aumentar la satisfaccion de las partes interesadas a través de la aplicacién eficaz
del. sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos de las partes interesadas y los legales y reglamentarios
aplicables.

C) Establecer un sistema de gestion integral y de la SV con el fin de eliminar o minimizar los
riesgos para el personal y otras partes interesadas que pueden estar expuestas a peligros
de Sy SO asociados con sus actividades;

d) Implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion Integral y de la
SV;

e) Asegurarse de su conformidad con la politica integral y de la SV establecida;
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f) Demostrar la conformidad con esta norma integral de la cohorte 36 mediante:
1) una auto-evaluacion y auto-declaracion, o

2) la busqueda de confirmacion de su conformidad por las partes que tienen
interés en la organizacion, tales como las partes interesadas, o

3) la busqueda de confirmacién de su auto-declaracidon por una parte externa a
la organizacién, o

4) la busqueda de la certificacion/registro de su sistema de gestion integral y.de, la
SV por una organizacién externa.

Todos los requisitos de esta norma de la cohorte 36 son genéricos y se pretende que sean
aplicables a cualquier organizacion y estan previstos para ser incorporados a cualquier. SIG HSEQ
y de la SV, independientemente de su tamafio, tipo, naturaleza, y se aplica=a los aspectos de
calidad ambientales, SST y de la SV de sus actividades, productos y servicios suministrados que
la organizacion determine que puede controlar o influir en ellos, considerando,una perspectiva de
ciclo de vida. Esta Norma de la cohorte 36 no establece criterioss de desempefio ambiental
especificos y no se busca especificar requisitos técnicos y de calidad de productos y servicios de
transporte (por ejemplo, vias publicas, sefiales de tréafico, (semaforos, automoviles, tranvias,
servicios de transporte de carga y de pasajeros, servicios de emergencia y de rescate). El alcance
de la aplicacién dependera de factores tales como la pelitica integral de la organizacion, la
naturaleza de sus actividades, y los riesgos y complejidad de/sus operaciones.

Esta Norma integral de la cohorte 36 se puede usar en'su totalidad o en parte para mejorar
sistematicamente la gestion Integral y de la SV, Sin“embargo, las declaraciones de conformidad
con esta Norma integral de la cohorte 36 no son aceptables a menos que todos los requisitos estén
incorporados en el SIG HSEQ y de la SV de unaerganizacion, y que se cumplan sin exclusiones.

Esta norma de la cohorte 36 esta prevista para tratar acerca de Calidad, Medio Ambiente y
seguridad y salud en el trabajo, y no acerca de otras areas de salud y seguridad tales como
programas de bienestar para lossempleados, seguridad de los productos, dafio a la propiedad o
impactos ambientales.

No se busca con esta Norma‘ integral de la Cohorte 36 la uniformidad de la estructura de los
sistemas de gestion integrales y de la SV o uniformidad en la documentacion.

NOTA 1 En esta Norma integral de la cohorte 36, los términos “producto” o “servicio” se aplican Unicamente
a productos y seryicios destinados a una parte interesada o solicitados por ellos.

NOTA 2  El concepto que en la versidn en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en
esta version en espariol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios.

La SV=eswuna responsabilidad compartida. Esta norma integral de la Cohorte 36 no pretende
excluir a/los usuarios de vias de sus obligaciones con la ley, y de tener un comportamiento
responsable. Puede brindar apoyo a la organizacion a fomentar el respeto a la ley de los usuarios.

Todos los requisitos de esta norma integral de la Cohorte 36 son genéricos.
Cuando un requisito de esta norma integral de la Cohorte 36 no se pueda aplicar debido a la

naturaleza de la organizacion y su producto, ese requisito se puede considerar para exclusion,
siempre y cuando la exclusion y la razon para ésta estén documentadas.
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Cuando se realicen exclusiones, solo se podra alegar conformidad con esta norma integral de la
Cohorte 36 cuando estas no afecten a la capacidad de la organizacién para establecer,
implementar, mantener y mejorar con éxito un SGlI HSEQ y de la SV.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se
aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicion (incluyendo
cualquier modificacion de ésta). En la bibliografia se indican otras publicaciones que brindan
informacion u orientacién. Se recomienda consultar las ediciones mas recientes de tales
publicaciones. Especificamente, se recomienda consultar:

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario.
OHSAS 18002, Sistema de Gestion en Seguridad y Salud Ocupacional. Directrices para la
implementacién del documento OHSAS 18001.

Organizacion Internacional del Trabajo, Directrices relativas a los _sistemas de gestion de la
seguridad y la salud en el trabajo (ILO - OSH 2001).

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y.definiciones incluidos en la norma 1SO
9000:2015, 1SO 14001:2015, OHSAS 18001:2007 y NTC-ISO 39001:2014
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propdsito y su direccién estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion Integral QHSE y de la SV. Estas cuestiones incluyen las
condiciones de Calidad, ambientales, de SST y de SV capaces de afectar o de verse afectadas
por la organizacion.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas
cuestiones externas e internas.

La organizacion debe:

-identificar su rol en el sistema de tréafico vial.

-identificar sus procesos, actividades asociadas y funciones de la organizacion que,tiefén impacto
enla SV.

- determinar la secuencia e interaccion de estos procesos, actividades wiufeiones”

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos 0 condiciones para su consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitada al considerar cuestiones que surgen de
los entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural; social y econdémico, ya sea internacional,
nacional, regional o local.

NOTA 3 La comprension del contexto interno puede verse facilitada al considerar cuestiones relativas a
los valores, la cultura, los conocimientos y el desempefio'de’la;organizacion.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacién de: proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos de las partes interesadas;
identificar los aspectos y controlar los impactos ambientales asociados; Identificar los peligros y
valorar los Riesgos de SST.aseciados; identificar los requisitos legales y reglamentarios aplicables;
La organizacion debe determinar:

a) Las partes interesadas que son pertinentes al SGI HSEQ y de la SV.

b) las necesidades y expectativas pertinentes (es decir, requisitos) de estas partes
interesadas para el Sistema de Gestion Integral y de la SV

c)w.cuales de estas necesidades y expectativas se convierten en requisitos legales y otros

requisitos relacionados con la gestion integral y de la SV, que la organizacién suscribe.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.



4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SGI HSEQ Y DE LA SV

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del SGI HSEQ y de la SV para
establecer su alcance.

La organizacion debe definir, documentar y describir el alcance de su SGI HSEQ y de la SV.
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar en particular:
a) Las cuestiones externas e internas a que se hace referencia en el apartado 4.1;

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2,
incluidos los requisitos legales y otros requisitos a que se hace referencia en el
apartado 4.2;

c) Sus actividades, los productos y servicios de la organizacion; los impactos ambientales
y los riesgos de sst, y sus riesgos en la via, y los requisitos de planificacion a que se
hace referencia en el numeral 6;

d) Las unidades, funciones y limites fisicos de la organizacion.
e) Su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta/Norma Integral de la Cohorte 36 si son
aplicables en el alcance determinado de su SGI HSEQ y de la SV.

Una vez que se defina el alcance, se deben incluir en. el sistema de gestién integral y de la SV
todas las actividades, productos y servicios de la-organizacion que estén dentro de este alcance.

El alcance del SGI HSEQ y de la SV de'la organizacién debe estar disponible para las partes
interesadas y mantenerse como informacién documentada. El alcance debe establecer los tipos de
productos y servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta
Norma Integral de la Cohorte 36 que la.organizacién determine que no es aplicable para el alcance
de su SGI HSEQ y de la SV.

La conformidad con esta Norma Integral de la Cohorte 36 sélo se puede declarar si los requisitos
determinados como no-aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la
organizacion de asegurarse de la conformidad de sus productos y servicios; Aspectos e Impactos;
peligros y Riesgos y del aumento de la satisfaccion del cliente, la prevencion de la contaminacion
y la prevencion de'riesgos laborales.

La organizagionidebe determinar el resultado previsto de su sistema de gestion integral y de la SV
gue debegdncltig la reduccion, y finalmente la eliminacion del numero de muertes y lesiones graves
en accidentes de trafico en la via en los que puede influir, la satisfaccion del cliente, la prevencién
de las lesiones y enfermedades de orden laboral, y la mitigacién de la contaminacién al medio
ambiente.

4.4 SISTEMA DE GESTION INTEGRAL Y SUS PROCESOS

4.4.1 Para lograr los resultados previstos, incluida la mejora de su desempefio de calidad,
ambiental, de SST y de la SV, la organizacion debe establecer, documentar, implementar,
mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion integral y de la SV, que incluya los
procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Integral de
la Cohorte 36.



Al establecer y mantener el SGI HSEQ y de la SV, la organizacion debe considerar el
conocimiento obtenido en los apartados 4.1y 4.2.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el SGI HSEQ y de la SV y su
aplicacion a través de la organizacion, y debe:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

4.4.2

b)

En

Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las
mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para-asegurarse

de la operacion eficaz y el control de estos procesos;

Determinar los recursos necesarios para estos procesos Y . asegurarse de
su disponibilidad;

Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1;

Evaluar estos procesos e implementar cualquier' cambio necesario para asegurarse de
gue estos procesos logran los resultados previstes;

Mejorar los procesos y el SGI HSEQ-y'de laSV.

la medida en que sea necesario; la.organizacion debe:
Mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

Conservar la informacion-documentada para tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.

5. LIDERAZGO
LIDERAZGO'Y COMPROMISO
Generalidades

51
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La alta direcciéon debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGI HSEQ y de la SV.

a).. Asumiendo y asignado responsabilidades, definiendo funciones y la obligacion de rendir
cuentas y delegando autoridad, para facilitar una gestion eficaz del SGI HSEQ y de la SV;

b)

c)

se

deben documentar y comunicar las funciones, las responsabilidad, la rendicion de

cuentas y autoridad.

Asegurandose que se establezcan la politica y objetivos INTEGRALES vy de la SV para el
SGl HSEQ y de la SV y que estos sean compatibles con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion.

Asegurandose de la integracién de los requisitos del SGI HSEQ y de la SV en los procesos
de negocio de la organizacion.
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d)

e)

f)

g)
h)

)

k)

0)

p)

Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

Asegurandose de que los recursos necesarios para establecer, implementar, mantener y
mejorar el SGI HSEQ y de la SV estén disponibles.

Comunicando la importancia de una gestion INTEGRAL eficaz y conforme con los
requisitos del SGI HSEQ.

Asegurandose de que el SGI HSEQ y de la SV logre los resultados previstos.

Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del
SGI HSEQ y de la SV.

Promoviendo la mejora continua.

Apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su/liderazgo en la forma
en la que aplique a sus areas de responsabilidad. La alta direccion‘debe-asumir la maxima
responsabilidad por la calidad, el medio ambiente, la SST el SGI HSEQ y de la SV.

Adoptando la eliminacion de la muerte y las lesiones gfaves emsactcidentes de trafico en la
via como el objetivo a largo plazo de la SV, al igual gue decidiendo sobre los resultados
que se van a lograr provisionalmente.

Trabajando en sociedad y colaboracion con lag,partes interesadas para desarrollar una
contribucién a un sistema de trafico vial seguro con el fin de lograr los objetivos de la SV
establecidos

Asegurando que la organizacion adoptequn énfoque por procesos para lograr los resultados
de calidad, ambiental, SST, y de,la SV deseados con el fin de asegurar procesos
transparentes y una participagion, apropiada en todos los niveles pertinentes de la
organizacion.

Priorizando acciones estratégdieas y seleccionando cursos de accion especificos basados
en la mejor informaciérydisponible para lograr los resultados previstos del sistema de
gestion integral y detlai§\V.

Asegurando“gueyla fmportancia del cumplimiento de las leyes pertinentes para lograr el
resultado previsto®del sistema de gestion integral y de la SV se comunique a todo el
personalggertinente dentro de la organizacion.

Sumihistgafdo los recursos para establecer, implementar, mantener y mejorar
continkamente un sistema de gestion integral y de la SV.

NOTA. Esta norma integral de la Cohorte 36 se puede interpretar el término "negocio” en su sentido més
amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para los propdsitos de la existencia de la
organizacion; tanto si la organizacion es publica, privada, con o sin fines de lucro.

NOTA. Los recursos incluyen los recursos humanos y las habilidades especializadas, la infraestructura
organizacional y los recursos tecnoldgicos y financieros
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Enfoque a las partes interesadas

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque a las partes
interesadas asegurandose de que:
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a) Se determinan, se comprende y se cumplen regularmente los requisitos de las partes
interesadas y los legales y reglamentarios aplicables;

b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios, a los aspectos e impactos ambientales, a los peligros
y riesgos en SST, a los riesgos en la via y a la capacidad de aumentar la satisfaccién de las
partes interesadas.

c) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion de las partes interesadas.

5.2
521

POLITICA DEL SGI HSEQ
Establecimiento de la politica del SGI HSEQ

La alta direccion debe definir, establecer, implementar, mantener y autorizar una politica para el
SGI HSEQ de la organizacién y asegurar que dentro del alcance definido de su SGI HSEQ y de la
SV, esté:

a)

b)

d)

f)

5.2.2

Sea apropiada y adecuada al proposito y contexto de la organizacioén; apoye su direccion
estratégica, incluya la naturaleza, magnitud e impactos_ambientales de sus actividades,
productos y servicios y escala de los riesgos de seguridad Yy.salud en el trabajo de la
organizacion.

Proporcione un marco de referencia para el establecimiento y revision de los objetivos del
SGIHSEQ y de la SV.

Incluya un compromiso de cumplir como minimo los requisitos legales aplicables y otros
requisitos que la organizacion suscribas relacionados con sus productos y servicios, sus
aspectos e impactos ambientales, sus peligros y riesgos de SST y sus riesgos en la via.

NOTA  Otros compromisos especificosyde proteccion del medio ambiente pueden incluir el uso
sostenible de recursos, la mitigacion |y adaptacion al cambio climatico y la proteccion de la
biodiversidad y de los ecosistemas.

incluya un compromiso-de mejora continua del SGI HSEQ y de la SV para la mejora del
desempefio de calidad,;ambiental, SST y en SV.

incluya un compromiso para la satisfaccion del cliente, la proteccion del medio ambiente,
incluida la prevenciéon de la contaminacién, la prevencion de los riesgos Laborales, la
reduccion..y eliminacion de accidentes de trafico y otros compromisos especificos
pertinentes al,contexto de la organizacion;

serevisa ‘periddicamente para asegurar que sigue siendo pertinente y apropiada para la
organizacion.

Comunicacion de la politica integral

La politica integral y de la SV debe:

a)

b)

Estar documentada, implementada, mantenida y disponible como informacion
documentada para las partes interesadas.

Comunicarse a todas las personas que trabajan bajo el control de la organizacion, con la

intensiéon de que sean conscientes de sus obligaciones individuales de calidad, medio
ambiente y SST, entendiéndose y aplicandose dentro de la organizacion.
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c) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes seguin corresponda y sea
apropiado.

d) Ser revisada periédicamente para asegurar que sigue siendo pertinente y apropiada para
la organizacion.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan dentro de la organizacion.

La alta direccion debe asumir la maxima responsabilidad por la calidad, lo ambiental, la/SST._ y:la
SV, asi como por el SGI HSEQ y de la SV.

La alta direccién debe designar a un miembro de la alta direccion con responsabilidad”especifica
en calidad, medio ambiente y SST, independientemente de otras responsabilidades y con
autoridad y funciones definidas, para:

a) Asegurarse que el SGI HSEQ y de la SV se establece, implementa ysmantiene conforme
con los requisitos de esta norma integral de la Cohorte 36.

b) Asegurarse de que los procesos estdn generando y proporcionando las salidas previstas.

c) Asegurarse que se informa y se presentan informes, en particular, a la alta direccion sobre:
el desempeiio del SGI HSEQ, incluyendo su desempeno,en calidad, en medio ambiente, en
SST y en SV ; asi como las oportunidades de mejora para su revision, y que se usan como
base para la mejora del SGI HSEQ y de la SV (véase 10.1).

NOTA El designado de la alta direccién (por ejemplosen una organizacion grande es un miembro de la junta
directiva o del comité ejecutivo) puede delegar algunos'de sus deberes a un representante de la direccion
subordinado, pero conservando la responsabilidad de rendir cuentas.

d) Asegurarse que se promueve el enfoque a las partes interesadas, en toda la organizacion.

e) Asegurarse de que la integridad del SGI HSEQ y de la SV se mantiene cuando se
planifican e implementan.cambios en el SGI HSEQ y de la SV.

La identidad del delegado,deyla alta direccién se debe informar a todas las personas que trabajan
bajo el control de la erganizagion.

Todas aquellas personas‘que tengan responsabilidad gerencial deben demostrar su compromiso
con la mejora continua del desempefio en SGI HSEQ y de la SV.

La organizacién debe asegurar que las personas en el lugar de trabajo asuman la responsabilidad

por los«aspectos del SGI HSEQ sobre los que tienen control, incluido el cumplimiento de los
requisitos aplicables del SGI HSEQ de la organizacion.
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6. PLANIFICACION
6.1. Generalidades

La organizacion debe seguir un proceso para revisar el desempefio de la calidad, ambiente, SST y
de la SV existente, determinar los riesgos y oportunidades, seleccionar los factores de desempefio
de la calidad, ambiente, SST y de la SV adecuados para trabajar, analizar lo que se puede lograr
en el tiempo y establecer los objetivos y metas de la calidad, ambiente, SST y de la SV apropiados,
y los planes para lograrlos.

La revision del desempefio actual de la calidad, ambiente, SST y de la SV debe tener en({cugnianel
contexto de la organizacion (véase el numeral 4) y su liderazgo (véase el numeral 5) con referencia
particular a los procesos, actividades y funciones asociadas de la organizacién que pueden t€ner
impacto en la calidad, ambiente, SST y en la SV. El desempefio actual de la calidad; ambiente,
SST y de la SV se debe cuantificar en donde sea posible, y se deben evaluar lossimpaetés futuros
probables de acuerdo con los factores de desempefio de la calidad, ambiente A\SST'y de la SV
pertinentes.

6.2. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
6.2.1. Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener l0s procesos necesarios para cumplir los
requisitos de las acciones para abordar riesgos y oportunidades en los apartados 6.2.1. a 6.2.
4.

Al planificar el sistema de gestién Integral y de |a=SV,:la‘organizacion debe considerar:

a) las cuestiones referidas en el apartado 4.1;
b) los requisitos referidos en el apartado4.2;
c) elalcance de su SGI HSEQ y@e la SV.

Y determinar los riesgos y oportunidades relacionados con sus:
- Productos y servicios, aspectos ambientales, riesgos de SST (véase 6.1.2), y riesgos en la via;
- requisitos legales y otros requisitos (véase 6.1.3);

- y otras cuestiones, y requisitos identificados en los apartados 4.1y 4.2,

los cuales son necesarios abordar con el fin de:

a) asegurar que el'sistema de gestion Integral y de la SV pueda lograr sus resultados previstos

b) aumentar los efectos deseables;

¢) prevenir o reducir efectos no deseados; incluida la posibilidad de que condiciones de calidad,
ambientales'y.de SST externas afecten a la organizacion;

d) lograr.la'mejora continua.

Dentro del alcance del SGI HSEQ y de la SV, la organizacion debe determinar las situaciones de
emergencia potenciales, incluidas las que pueden tener un impacto ambiental.

La organizacién debe mantener la informacion documentada de sus:
- Riesgos y oportunidades que es necesario abordar;
- Procesos necesarios especificados desde el apartado 6.1.1 al apartado 6.1.4, en la medida
necesaria para tener confianza de que se llevan a cabo de la manera planificada.



6.2.2. Planificacion de acciones
La organizacion debe planificar:
a) Latoma de acciones para abordar sus:

1) productos y servicios, aspectos ambientales significativos, peligros y riesgos de SST y
riesgos en la via

2) Requisitos legales y otros requisitos

3) riesgos y oportunidades identificados en el apartado 6.1.1;

b) La manerade:

1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos de su SGI HSEQ (véanse 6.2, 7,
8y 9.1) ydela SV, o en otros procesos de negocio;
2) Evaluar la eficacia de estas acciones (véase 9.1).

Cuando se planifiquen estas acciones, la organizacién debe considerar,sus,opciones tecnoldgicas
y sus requisitos financieros, operacionales y de negocio.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al
impacto potencial en la conformidad de los productos y servicios, a los aspectos e impactos
ambientales, a los peligros y riesgos de SST, y los riesgos en la via:

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir
una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir
el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA 2  Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas practicas, lanzamiento de nuevos
productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento.a nuevos clientes, establecimiento de asociaciones,
utilizacién de nuevas tecnologias, utilizacion de nuevos recursos sostenibles, nuevos procesos de formacion
y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o las de sus partes
interesadas.

6.2.3. Aspectos Ambientales

Dentro del alcance definido ‘del/SGI HSEQ , la organizacion debe determinar los aspectos
ambientales de sus actividades; productos y servicios que puede controlar y de aquellos en los
que puede influir, 'y, sus impactos ambientales asociados, desde una perspectiva de ciclo de
vida.

Cuando se determinan los aspectos ambientales, la organizacion debe tener en cuenta:

a) los cambios, incluidos los desarrollos nuevos o planificados, y las actividades, productos y
servicios nuevos o modificados;

b).. las condiciones anormales y las situaciones de emergencia razonablemente previsibles. La
organizacion debe determinar aquellos aspectos que tengan o puedan tener un impacto
ambiental significativo, es decir, los aspectos ambientales significativos, mediante el uso de
criterios establecidos.

La organizacién debe comunicar sus aspectos ambientales significativos entre los diferentes
niveles y funciones de la organizacion, segun corresponda.

La organizacion debe mantener informacion documentada de sus:
- Aspectos ambientales e impactos ambientales asociados;
- Criterios usados para determinar sus aspectos ambientales significativos;



- Aspectos ambientales significativos.

NOTA Los aspectos ambientales significativos pueden dar como resultado riesgos y oportunidades asociados
tanto con impactos ambientales adversos (amenazas) como con impactos ambientales beneficiosos
(oportunidades).

6.2.4. Identificacion de peligros, valoracion de riesgos y determinacion de controles
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un(os) procedimiento(s) para la continua
identificacién de peligros, valoracion de riesgos y determinacion de los controles necesarios.
El (los) procedimiento(s) para la identificacién de peligros y la valoracion de riesgos deben tener.en
cuenta:

a) actividades rutinarias y no rutinarias;

b) actividades de todas las personas que tienen acceso al sitio de  trabajo (incluso
contratistas y visitantes);

c) comportamiento, aptitudes y otros factores humanos;
d) los peligros identificados que se originan fuera del lugar de trabajo con capacidad de
afectar adversamente la salud y la seguridad de las personas que estan bajo el control de

la organizacién en el lugar de trabajo;

e) los peligros generados en la vecindad del lugar de trabajo por actividades relacionadas con
el trabajo controladas por la organizacion;

NOTA 1 Puede ser mas apropiado que estos,peligros sean evaluados como un aspecto ambiental.

f) Infraestructura, equipo y materiales en eldlugar de trabajo, ya sean suministrados por la
organizacién o por otros;

g) Cambios realizados o propu€estos'‘en la organizacion, sus actividades o los materiales;

h) modificaciones al sistemasde gestion de SST, incluidos los cambios temporales y sus
impactos sobre las,operaciones, procesos y actividades;

i) cualquier obligacion, legal aplicable relacionada con la valoracion del riesgo y la
implementacion de,los controles necesarios (véase también la nota del numeral 3.12);
La metodologfarde.la organizacion para la identificacion de peligros y valoracion del riesgo debe:

a) «efinirse con respecto a su alcance, naturaleza y oportunidad, para asegurar su caracter
preactivo mas que reactivo; y

b) “prever los medios para la identificacion, priorizacion y documentacion de los riesgos y la
aplicacion de los controles, segun sea apropiado.
La organizacién debe asegurar que los resultados de estas valoraciones se consideran cuando se

determinan los controles.

Al determinar los controles o considerar cambios a los controles existentes, se debe contemplar la
reduccion de riesgos de acuerdo con la siguiente jerarquia:



a) eliminacion;

b) sustitucion;

c) controles de ingenieria;

d) sefalizacion/advertencias o controles administrativos o0 ambos;
e) equipo de proteccién personal.

La organizacién debe documentar y mantener actualizados los resultados de la identificacion de
peligros, valoracion de riesgos, y de los controles determinados.

La organizacién se debe asegurar de que los riesgos de SST y los controles determin d%
tengan en cuenta cuando establezca, implemente y mantenga su sistema de gestién de S

NOTA 2 Para mayor orientacién sobre la identificacion de peligros, valoracion del riesgo y de ina de
controles, véase el documento OHSAS 18002. @
6.2.5. FACTORES DE DESEMPENO DE {%& SV

La organizacién debe identificar los factores de desempefio de la %@iguiente lista de

factores de exposicion al riesgo, los factores de resultado de seguridadifinales y los factores de
resultados de seguridad intermedios, dependiendo del contexto el numeral 4) de la
organizacion y de los riesgos y oportunidades que haya identifi

Factores de exposicion al riesgo:

- Distancia recorrida y volumen de trafico vialNi el tipo de vehiculo y el tipo de
usuario de la via, ya sea que esté influenciada o or la organizacion.

- Volumen del producto y/o servicio propor 0 por la organizacion

- Factores de resultados de seguridadfi , por ejemplo, el nimero de muertes y

lesiones graves.

- Factores de resultados de segurida termedios: estos factores de resultados de
seguridad se relacionan con lagplanificacion, disefio y uso seguros de la red vial y de los
productos y servicios dentr , las condiciones para la entrada y salida de estos
productos, servicios y u %O, al igual que la recuperacion y rehabilitacién de las

victimas de accidentes ICo en la via:
- El disefio de la via idad segura, considerando especialmente la separacion
(trafico que se y ¥Suarios de la via vulnerables), areas laterales y disefio de

intersecciones;
- El uso de 'a@pladas, dependiendo del tipo de vehiculo, del usuario, del tipo de
carga y equipe; El uso de equipo de seguridad personal, considerando especialmente los

cinturo de Seguridad, sillas para nifios, cascos para bicicleta y motocicleta, y los

dispositi ara very ser visto;
- El a velocidad de conduccion segura, considerando también el tipo de vehiculo,
trafico’y las condiciones climaticas;

- Una buena condicién de los conductores, considerando especialmente las distracciones,
alcohol y las drogas;
a planificacion de un viaje seguro, que incluye considerar la necesidad de viajar, la
duracion y modo de viaje, la eleccién de la ruta, el vehiculo y el conductor;

- La seguridad de los vehiculos, considerando especialmente la proteccién de los
ocupantes, de los usuarios de la via (igual de vulnerables que los otros ocupantes del
vehiculo), evitacién y mitigacion de accidentes de trafico en la via, buen estado del
vehiculo , capacidad de carga del vehiculo y aseguramiento de las cargas en el vehiculo;

- La autorizacion aprobada para conducir un tipo de vehiculo determinado;

- El retiro de la red vial, de los vehiculos y conductores que no se encuentren en buenas
condiciones;

- La respuesta posterior al accidente y primeros auxilios, preparacion ante emergencias,
recuperacion posterior al accidente y rehabilitacion.



- La organizacion debe desarrollar factores de desempefio de la SV adicionales cuando los
factores ya mencionados no tengan suficiente pertinencia. Los factores de desempefio de
la SV adicionales se deben desarrollar investigando los incidentes de trafico en la via
pertinentes e identificando las deficiencias en la SV.

- Con base en los factores de desempefio de la SV, la organizacién debe especificar en
detalle los elementos y criterios, para determinar, hacer seguimiento y medir los objetivos
y metas de la SV. La organizacibn debe documentar esta informacion y mantenerla
actualizada.

- Ejemplo El uso del cinturon de seguridad representa tanto el elemento como el cgiterio
en relacion con el factor de desempefio de la SV "uso de equipo de seguridad persegal®
para el factor de desempefio de la SV "seguridad del vehiculo", la califidacién “de
seguridad del consumidor representa el elemento, y el nivel de calificacién el criterio.

- La orientacién sobre el uso de los factores de desempefio de la SV por diferenteS™ipos
de organizaciones se daen A.11

6.2.6. Requisitos legales y otros requisitos

La organizacién debe determinar, establecer, implementar y mantener,un(es) procedimiento(s)
para la identificacion y acceso a requisitos legales y de sus productos y servicios, ambientales, de
SST y de SV que sean aplicables a ella.

La organizacion debe determinar y tener acceso a cualquier requisito legales, reglamentario y otro
requisitos aplicable relacionado con sus productos; aspectosiambientales, sus peligros de SST vy

sus riesgos asociados con el trafico en la via

La organizacion debe determinar cémo estos requisitos legales y otros requisitos se aplican a la
organizacion;

La organizacién debe asegurar que estos requisitos legales aplicables y otros que la organizacion
suscriba se tengan cuando se establezca, implementa, mantenga y mejore continuamente su
sistema de gestion Integral y de la SV

La organizacibn debe mantener. informacion documentada de sus requisitos legales y otros
requisitos.

La organizacion debe mantener.esta informacion actualizada.

La organizacion debe comunicar la informacién pertinente sobre requisitos legales y otros, a las
personas que trabajan bajo el control de la organizacion, y a otras partes interesadas pertinentes.

NOTA Los requisitos‘legales y otros requisitos pueden dar como resultado riesgos y oportunidades para la
organizacion.

6.3.OBJETIVOS DEL SGI HSEQ Y DE LA SV Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1. Objetivos de calidad, medio ambiente y seguridad y salud en el trabajo

La organizacion debe establecer, implementar y mantener documentados los objetivos de la
calidad, ambientales y de SSTpara las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion,
teniendo en cuenta los productos y servicios, los aspectos ambientales significativos, peligros y
riesgos significativos de la organizacion y sus requisitos legales y otros requisitos asociados,

considerando sus riesgos y oportunidades y los procesos necesarios para el SGI HSEQ y de la SV.

Los objetivos de la calidad, ambientales, de seguridad y salud en el trabajo, y de SV deben:
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a) Ser coherentes y consistentes con la politica del SGI HSEQ y de la SV.

- La satisfaccion del cliente, la prevencién de la contaminacion, la eliminacién o reduccion
de lesiones o0 muertes en accidentes de trafico en la via, y la prevencion de lesiones y
enfermedades, ;

- El cumplimiento con los requisitos legales aplicables y otros requisitos que la
organizacién suscriba;

- la mejora continua.

b) Ser mediblesy (si es factible);

c) Cumplir con los requisitos legales aplicables y otros requisitos que la organizacién
suscriba;

d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios, para la-mitigacion de los
aspectos e impactos ambientales, la prevencion de lesiones y enfermedades, y la
mitigacion de las lesiones por accidentes de trafico y para el aumento de la satisfacciéon de
las partes interesadas;

c) Ser objeto de seguimiento;

d) Comunicarse;

e) Actualizarse, segln corresponda;

f) Incluir los compromisos para la conformidad de los\productos y servicios, con la mitigacion
de aspectos e impactos ambientales,qla (prevencién de lesiones y enfermedades, y la

mitigacion de los accidentes de trafico y.con la.mejora continua.

g) considerar sus opciones tecnolégicas, sus requisitos financieros, operacionales y
comerciales, asi como las opiniones de las partes interesadas pertinentes.

h) Considerar sus riesgos y opertunidades.

La organizacion debe mantener informacién documentada sobre los objetivos v las metas de la
calidad, ambiental, seguridad y:salud en el trabajo, y de la SV.

Cuando establece y‘fevisa stis objetivos y metas de la SV, una organizacion debe tener en cuenta
sus riesgos y oportunidades del numeral 6.2., sus factores de desempefio de la SV del numeral
6.3, al igual qug™a consideracion de su capacidad de gestiébn. También debe considerar sus
opciones tecnoldgicas; sus requisitos financieros, operativos y del negocio, y las opiniones de las
partes intergsadas:

6.2.2. “Planificacion de acciones para lograr los objetivos de calidad, ambientales, de SST y
desVv

La=organizacion debe establecer, implementar y mantener un(os) programa(s) para lograr sus
objetivos.

Al planificar como lograr sus objetivos de calidad, ambientales, de SST y de la SV, la organizacién
debe determinar programas que deben incluir como minimo:

a) Qué se va hacer;

b) Qué recursos se requeriran;



¢) la asignacion de responsabilidades y autoridad para lograr los objetivos en las funciones y
niveles pertinentes de la organizacion: quién sera responsable;

d) los plazos establecidos para el logro de los objetivos: cuando se finalizara;.

e) El(los) programa(s) se debe(n) revisar a intervalos regulares y planificados, y se debe(n)
ajustar si es necesario, para asegurar que los objetivos se logren: como se evaluaran los
resultados incluidos los indicadores de seguimiento de los avances para el logro de sus
objetivos medibles (véase 9.1.1) de calidad, ambientales, de SST y de SV.

La organizacion debe considerar como se pueden integrar las acciones para el logro de.sus
objetivos de calidad, ambientales, de SST y de la SV a los procesos de negocio de la organizacién.

Los planes de accion se deben documentar y revisar seglin sea necesario.

En A 6.3. se presenta un ejemplo de una jerarquia objetivo de la SV

El tipo de medicion para cualquier objetivo y meta de la SV se puedeyidéntifieas’ con base en los
factores de desempefio de la SV y en los elementos y criterios del numeral%.3. al igual que las
salidas organizacionales.

6.3.PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el SGI HSEQ y de la SV, estos
cambios deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La organizacion debe controlar los cambios planificados y examinar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para mitigar los efectos adversos, cuando sea necesario.

Para la gestion del cambio, la organizaciénidebe considerar e identificar antes de introducir tales
cambios:

a) el propoésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) laintegridad del SGIHSEQ y de la SV o sus actividades;

c) ladisponibilidad de recursos;

d) la asignacién o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

e) los_ requisites para la conformidad de los productos y servicios, los Impactos ambientales,
los peligros y los riesgos de SST, y los riesgos en la via asociados con cambios en la
organizacion.

7 APOYO / SOPORTE

7.1. COORDINACION
La organizacién debe coordinar con los niveles y funciones pertinentes de la organizacién (incluida
la participacion de los empleados, en general) y las partes interesadas, para obtener los beneficios
potenciales de sus acciones relacionadas con Calidad, Ambiental, SST y SV. Se debe asegurar de

que haya consulta y coordinacién externas e internas apropiadas con relaciéon a sus actividades
designadas para lograr el(los) objetivo(s) y meta(s) de la calidad, ambiental, SST y de la SV.



7.2. RECURSOS

7.2.1. Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion Integral
y de la SV, para lograr los objetivos y metas de la calidad, ambiental, SST, y de la SV.

La organizacién debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos existentes;

b) qué se necesita obtener de las partes interesadas.

Los recursos incluyen los recursos humanos y habilidades especializadas, inffaestructura
organizacional, recursos tecnoldgicos y financieros.

7.2.2. Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las ‘.personas necesarias para la
implementacién eficaz de su sistema de gestion de Integral y de [a"SV y para la operacién y control
de sus procesos.

7.2.3. Infraestructura

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios, aspectos e
impactos ambientales, los peligros y riesgos de SST y los riesgos asociados con la via..

NOTA: La infraestructura puede incluir:

a) Edificios y servicios asociados;

b) Equipos, incluyendo hardware y software,

c) Recursos de transporte:

d) Tecnologia de‘la informacion y la comunicacion.

7.2.4. "Ambiente para la operacion de los procesos

La. organizacion debe determinar, proporcionar, y mantener el ambiente necesario para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios, aspectos e
impactos ambientales, los peligros y riesgos de SST, y los riesgos en la via.

NOTA: Un ambiente adecuado puede ser una combinacién de factores humanos y fisicos, tales como:
a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);

b) Psicoldgicos (por ejemplo, reduccién del estrés prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de las
emociones);

c) Fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire, higiene, ruido.



Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios
suministrados, aspectos e impactos ambientales, peligros y riesgos de SST vy los riesgos en la via.

7.2.5. Recursos de seguimiento y medicion
7.2.5.1. Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién para verificar la
conformidad de los productos y servicios, aspectos e impactos ambientales, peligros y riesgos en
SST, y riesgos en la via.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
a) Son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicién.realizadas;

b) Mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicién son idéneos para su propdsito.

7.2.5.2. Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, 0.es considerado por la organizacion
como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicién, el
equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 ambas segun corresponda, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacion, contra patrones de medicién trazables a patrones de medicién internacionales o
nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la calibracién o verificacién;

b) Hacerse mantenimiento de los_equipos segun sea apropiado.

c) Se deben conservar registros ‘dé las actividades de mantenimiento y calibracion, y de los
resultados.

d) Identificarse para determinar su estado.

e) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracién y los
posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto
afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no apto para su propésito
previsto,y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

Sinse, requiere equipos para la mediciébn o seguimiento del desempefio, la organizacion debe
establecer y mantener procedimientos para la calibraciéon y mantenimiento de tales equipos, segin
sea apropiado. Se deben conservar registros de las actividades de mantenimiento y calibracion, y
de los resultados.



7.2.6. Conocimiento de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacién de sus procesos
y para lograr la conformidad de sus productos y servicios, aspectos e impactos ambientales,
peligros y riesgos en SST, y riesgos en la via.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea
necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar como adquiriro acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1: Los conocimientos de la organizacién son conocimientos especificos que la organizacién-adquiere
generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la
organizacion.

NOTA 2: Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) Fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual, conocimientos .adquiridos con la experiencia;
lecciones aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y compartir conocimientos y
experiencia no documentados; los resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios,
aspectos e impactos ambientales, peligros y riesgos en SST.

b) Fuentes externas (por ejemplo normas; academia;. conferencias; recopilacion de conocimientos
provenientes de partes interesadas.

7.3. COMPETENCIA

La organizacion debe asegurar que cualquier persona que esté bajo su control ejecutando tareas
que pueden tener impacto sobre la conformidad de los productos y servicios, los Impactos
Ambientales, los Riesgos de SST y»los riesgos en la via, sea competente con base en su
educacion, formacion o experienciayy debe‘conservar los registros asociados.

La organizacion debe:

a) identificar las necesidades de formacion relacionada con sus productos y servicios, sus
impactos amientalesy,sus riesgos de SST, sus riesgos en la via, y su sistema de gestion
de Integral y de la.SV. Debe determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de
gestion Integral y su capacidad para cumplir sus requisitos legales y otros requisitos;

b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, con base en su educacion, formacion o
experiencia apropiadas;

¢ ldentificar y determinar las necesidades de formacion relacionada con la conformidad de los
productos y servicios, los Impactos Ambientales, los Riesgos de SST, los riesgos en la via y su
SGIHSEQ vy de la SV,

d) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas; Debe suministrar formacion o realizar otras acciones para
satisfacer esas necesidades, evaluar la eficacia de la formacion o de la accién tomada, y

e) Conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia
incluyendo conservar los registros asociados.



NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutoria o la reasignacién de las
personas empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacién de personas competentes.

7.4. TOMA DE CONCIENCIA

La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la

organizacién tomen conciencia. Debe establecer, implementar y mantener un(os) procedimiento(s)

para hacer que las personas que trabajan bajo su control tomen conciencia de:

a) La importancia de lograr conformidad con la politica Integral y de la SV; y los procedimientos de
Calidad, Medio Ambiente, SST y de la SV y con los requisitos del SGI HSEQy de la“SV,
incluidos los requisitos de preparacion y respuesta ante emergencias (8.2);

b) Los objetivos de la calidad, medio ambiente, SST y de la SV pertinentes;

c) Sus funciones, responsabilidades y su contribucion a la eficacia del SGI"HSEQ, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio;

d) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del/SGI HSEQ vy de la SV Incluido el
incumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos de la organizacion.

¢) Las consecuencias de calidad, medio ambiente, SST/y de SV, reales y potenciales, de sus
actividades laborales, su comportamiento, y los beneficios de calidad, medio ambiente, SST y
de SV, obtenidos por un mejor desempefio personal,

d) Los requisitos de los productos y servicios, los.Impactos Ambientales, los Riesgos de SST vy los
riesgos en la via reales o potenciales relacionados, asociados con su trabajo;

e) Las consecuencias potenciales de desviarse de los procedimientos especificados.

f) Lainformacion y lecciones aprendidas concernientes a los principales incidentes de trafico en la
via que la organizacion experimenta

Los procedimientos de‘farmacion deben tener en cuenta los diferentes niveles de:
a) Responsabilidad;\capacidad, habilidades de lenguaje y alfabetismo, y
b) Riesgo.
7.5.COMUNICACION, PARTICIPACION Y CONSULTA
7.5.1. Comunicacién
En relacion con sus peligros y riesgos, aspectos e impactos ambientales, conformidad de
productos y servicios, y riesgos en la via, la organizacion debe establecer, implementar y
mantener los procedimientos para:
a) La comunicacion interna y externa entre los diferentes niveles y funciones de la organizacion,
pertinentes al SGI HSEQ y de la SV que incluya, que comunicar, cuando comunicar, a quien
comunicar, COMo comunicar y quien comunica.

b) Lacomunicacion con las partes interesadas y otros visitantes al sitio de trabajo.

¢) Recibir, documentar y responder a las comunicaciones pertinentes de las partes interesadas
externas,



La organizacion debe establecer, implementar y mantener los procesos necesarios y determinar las
comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestion Integral y de la SV que
incluyan:

a) qué comunicar, es decir, el contenido de la comunicacion;

b) cuando comunicar;

C) a quién comunicar;

d) cémo comunicar;

€) quién comunica.

Cuando establece sus procesos de comunicacion, la organizacion debe:

- asegurarse de que la informacion ambiental comunicada sea coherente con,la hformacion
generada dentro del SGI HSEQ y de la SV, y que sea fiable.

- Tener en cuenta sus requisitos legales y otros requisitos;
La organizacion debe responder a las comunicaciones pertinentes sobre su SGI HSEQ y de la SV.

La organizacion debe conservar informacion documentada _ecemo evidencia de sus
comunicaciones, segun corresponda.

La organizacion debe establecer, implementar y mantenemun proceso de comunicacion que
considere los diferentes niveles y funciones de la organizacidny de las partes interesadas.

La organizacion debe apoyar la mejora continua,del desempefio de la calidad, lo ambiental, la SST
y la SV, mediante el compromiso y promocidngeniressus partes interesadas internas y externas,

segun sea apropiado, la necesidad de un,enfoque avlargo plazo en los resultados de la calidad, lo
ambiental, de SST y de SV, y los medios p0glos cUales lograrlos.

7.5.2. Comunicacién interna

La organizacion debe:

a) comunicar internamente la informacion pertinente del SGI HSEQ y de la SV entre los diversos
niveles y funciones de la organizacion, incluidos los cambios en el SGI HSEQ y de la SV,
segun corresponda;

b) asegurarse de que sus procesos de comunicacion permitan que las personas que realicen
trabajos bajo el control de la organizacion contribuyan a la mejora continua,

7.5.3..._Comunicacién externa

La organizacion debe comunicar externamente informacion pertinente al SGI HSEQ y de la SV,

segun se establezca en los procesos de comunicaciéon de la organizacion y segun lo requieran sus

requisitos legales y otros requisitos.

7.5.4. Participacion y consulta

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un(os) procedimiento(s) para:



a) la participacién de los trabajadores en:

* el establecimiento de requisitos para la conformidad de los productos y servicios, la
identificacién de los Impactos Ambientales, la identificacion de peligros, valoraciéon de
riesgos y determinacién de controles;

* la investigacion de incidentes;

* el desarrollo y revision de la politicas Integral y de la SV y objetivos de Calidad, Medio
Ambiente, SST y de la SV.

* la consulta, en donde haya cambios que afectan su Calidad, Medio Ambiente, SST y.SV;
* la representacion en asuntos de Calidad, Medio Ambiente, SST y de SV;

Los trabajadores deben estar informados acerca de sus acuerdos de participacion, que
incluyen saber quiénes son sus representantes en asuntos de Calidad, Medio Ambiente,
SST yde SV;

b) la consulta con los contratistas, en donde haya cambios que afecten su Calidad, Medio
Ambiente, SST y su SV.

La organizacion debe asegurar que las partes interesadas externas pertinentes'sean consultadas
acerca de asuntos relativos a Calidad, Medio Ambiente, SST y SV. Cuando sea apropiado.

7.6.INFORMACION DOCUMENTADA

7.6.1. Generalidades

La documentacion del SGI HSEQ y de la SV deda.organizacion debe incluir:

a) lainformacion documentada requerida por esta Norma Integral de la Cohorte 36;

b) Ila informacién documentada que.la organizaciéon determina como necesaria para asegurar la
eficacia de la planificacion, operacién y control de procesos relacionados con la gestion de sus
productos y servicios, impactos ambientales, riesgos de SST, y riesgos en la via del SGI HSEQ
y dela SV.

NOTA La extensién de la informacion documentada para un SGI HSEQ puede variar de una organizacién a

otra, debido a:

e el tamafio de la organizacién y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios; Impactos
Ambientales, Riesgos de SST y riesgos en la via.

e lanecesidad de demostrar el cumplimiento de sus requisitos legales y otros requisitos;

e la complejidad ‘de los procesos y sus interacciones; asi como sus productos y servicios, aspectos e
impactos ambientales, peligros y riesgos en SST, y los riesgos en la via,

e la competencia de las personas que realizan trabajos bajo el control de la organizacion.

e Es.importante que la documentacion se mantenga en la minima requerida por eficacia y eficiencia.

7.6.2. Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo
siguiente sea apropiado:

a) laidentificacion y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréficos) y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico);



c) Larevision y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion antes de su emision;

7.6.3. Control de la Informacién documentada

7.6.3.1. La informacion documentada requerida por el SGI HSEQ y de la SV y por esta Norma
Integral de la cohorte 36 se debe controlar. Los registros son un tipo especial /de
documento y se deben controlar de acuerdo con estos requisitos.

Se debe establecer un procedimiento para demostrar conformidad con los requisitos.de su”SGl

HSEQ y de la SV vy de esta norma Integral de la cohorte 36 vy los resultades, logrados, para

asegurarse de que:

a) asegurar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estén disponibles en los
lugares de uso y sea idénea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida (de la" confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad).

d) larevisién y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacién antes de su emision;

7.6.3.2. Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar las
siguientes actividades, segun corresponda:

a) Distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) Identificacion, almacenamiento, proteceion, recuperacion, retencion y preservacion, incluida la
preservacion de la legibilidad;

c) Revision y actualizacion de los doecumentos cuando sea necesario, y aprobarlos nuevamente;

d) Aseguramirento de gue se identifican los cambios (por ejemplo, control de version) y el
estado de revision-actual de los documentos;

e) Aseguramiento quetllos'documentos permanezcan legibles y faciimente identificables;
f) Conservacionwy disposicion.

g) Previniendo el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicandoles una identificacion
adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén.

La.informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesaria
para la planificacion y operacion del SGI HSEQ y de la SV se debe identificar, segin sea apropiad
y:controlar su distribucion.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.

NOTA: El acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, solamente para consultar la informacion
documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacion documentada.






8. OPERACION
8.1.Planificacion y Control Operacional

La organizacion debe determinar, establecer, planificar, implementar, controlar y mantener
aquellas operaciones, actividades y los procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir y satisfacer
los requisitos del sistema de gestion Integral y de la SV y los requisitos para la provision de
productos y servicios, en donde la implementacion de los controles es necesaria para
gestionar los Impactos, y los Riesgos de SST y para implementar las acciones determinadas en el
capitulo 6.1 y 6.2.
Para aquellas operaciones, actividades y procesos, y para abordar los factores de desempefio’de
la SV identificados en 6.3. y los objetivos y metas de la calidad, ambiental, de SST y de'la SV en
6.4. la organizacién debe implementar y mantener:

Para aquellas operaciones, actividades y procesos, la organizacion debe implementar. y.mantener:

a) la determinacién de los requisitos para los productos y servicios; Aspectos e Impactos
Ambientales; Peligros y Riesgos de SST, y riesgos en la via;

b) el establecimiento de criterios de operacion estipulados en donde. su ausencia podria
conducir a desviaciones de la politica y objetivos Integrales y de la SV. Especificamente para:

1) los procesos;

2) la aceptacion de los productos y servicios, aspectos.e impactos ambientales, peligros y
riesgos de SST, y riesgos de la SV;

c) la determinacion de los recursos necesarios. para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos y servicios, aspectos e.impactos ambientales, peligros y riesgos de
SST;

d) la implementacion de los controles de los procesos que sean aplicables a la organizacion y a
sus actividades; de acuerdo con los criterios de Operacion.
La organizacion debe integrar estos controles operacionales a su sistema general de Calidad,
Ambiental, SST y de la SV,

d) la determinacién, el mantenimiento y la conservacion de la informaciéon documentada en la
extension necesaria para:

1) tener confianzaren que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;

2) demostrarla conformidad de los productos y servicios; Aspectos e Impactos, Peligros y
Riesgos con sus requisitos.

3) cubrir situaciones en las que su ausencia podria conducir a desviaciones de la politica
y objetivos Integrales

NOTA: Los controles pueden incluir controles de ingenieria y procedimientos. Los controles se pueden
implementar siguiendo una jerarquia (por ejemplo, de eliminacion, de sustitucion, administrativa) y se pueden
usar solos o combinados.

La salida de esta planificacién debe ser adecuada para las operaciones de la organizacién.
La organizacion debe controlar los cambios planificados, revisar y examinar las consecuencias de

los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segun sea
necesatrio.



La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados
(vease 8.4) o que se tenga influencia sobre ellos. Dentro del sistema de gestién Integral y de la SV

se debe definir el tipo y grado de control o influencia que se va a aplicar a estos procesos.

En coherencia con la perspectiva del ciclo de vida, la organizacion debe considerar la necesidad de
suministrar informacién acerca de los requisitos de sus productos y servicios, impactos ambientales

significativos potenciales, riesgos de SST vy los riesgos en la via asociados con el transporte o la
entrega, el uso, el tratamiento al fin de la vida util y la disposicién final de sus productos o servicios.

8.2. Requisitos Para Los Productos Y Servicios, los Impactos Ambientales, los Riesgos de
SST y los riesgos en la via

8.2.1. Comunicacién con las partes Interesadas

La comunicacién con las partes interesadas debe incluir:

a) Proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios; Impactos Ambientales vy
Riesgos de SST, y los riesgos en la via.

b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo/los cambios;
c) Obtener la retroalimentacion de las partes interesadas “relativa a los productos vy
servicios, Impactos Ambientales, Riesgos de SST,.y riesgos en la via incluyendo las quejas de

las partes interesadas;

d) Manipular o controlar la propiedad de las partes interesadas;

e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a las
partes interesadas, la organizacion debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1) cualquierrequisito legal y reglamentario aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que
ofrece.

8.2:.3.. Revision de los requisitos paralos productos y servicios

8.2.3.1. La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para
los productos y servicios que se van a ofrecer a las partes interesadas. La organizacion
debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a a las partes interesadas, para incluir:

a) Los requisitos especificados por las partes interesadas, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma;



b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o
previsto, cuando sea conocido;

c) Los requisitos especificados por la organizacion;

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios, aspectos e
impactos ambientales, peligros y riesgos de sst, y los riesgos en la via;

e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacién debe confirmar los requisitos de las partes interesadas antes de:la aceptacion,
cuando las partes interesadas no proporcionen una declaracién documentada de sus requisitos.

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar-a.cabo-una revision formal
para cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacion del producto pertinente, como catélogos.
8.2.3.2. La organizacion debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision;

b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. Impactos ambientales, riesgos

de SST.

8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que;.cuando se cambien los requisitos para los productos y
servicios, los Impactos Ambientales, dos/Riesgos de SST, y los riesgos en la viala informacién
documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de
los requisitos modificados.

8.3.DISENO Y DESARROLLO

8.3.1. Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que
sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios, el control de los
Impactos Ambientales y de los Riesgos de SST, y riesgos en la via.

La organizacion debe establecer los controles, segln corresponda, para asegurarse de que sus
requisitos 'de calidad, ambientales, de SST y de la SV se aborden en el proceso de disefio y
desatrollo del producto o servicio, considerando cada etapa de su ciclo de vida.

8.3.2. Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe
considerar:

a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;

b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;



<)
d)

f)

)

h)

Las actividades requeridas de verificacidn y validacion del disefio y desarrollo;

Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y
servicios;

La necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo;

La necesidad de la participacion activa de las partes interesadas y usuarios en el proceso de
disefio y desarrollo;

Los requisitos para la posterior provisién de productos y servicios;

El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes;

La informacion documentada necesaria para demostrar que“se han cumplido los
requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3. Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacion debe determinar los .requisitos" esenciales para los tipos especificos de
productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:

a)

b)
c)
d)

e)

Los requisitos funcionales y de desempefio; los cambios, incluidos los desarrollos nuevos o
planificados, y las actividades,fproductos y servicios nuevos o modificados; el disefio de
areas de trabajo, procesos; instalaciones, maquinaria/equipos, procedimientos de
operacion y organizacion deltrabajo, incluida su adaptacioén a las aptitudes humanas.

La informacién proveniente.de actividades previas de disefio y desarrollo similares;

Los requisitos legales y reglamentarios;

Normas o.codigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a implementar;

Las .consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y
servicios,los impactos ambientales, los riesgos de SST, y los riesgos en la via.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin
ambiguedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del disefio y
desarrollo.



8.3.4. Controles del disefio y desarrollo
La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:
a) Se definen los resultados a lograr;

b) Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo
para cumplir los requisitos;

c) Se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) Se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacién especificada o uso previsto;

e) Se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las
revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) Se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacién del disefio y desarrollo tienen-propositos distintos. Pueden
realizarse de forma separada o en cualquier combinacion, segin sea idéneo para los productos y servicios de
la organizacion.

8.3.5. Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de las entradas;

b) Son adecuadas para los procesos posteriores para la provisién de productos y servicios;

¢) Incluyen o hacen referencia a‘los requisitos de seguimiento y medicién, cuando sea apropiado,
y a los criterios de aceptacion;

d) Especifican las caracteristicas de los productos y servicios, Aspectos Ambientales, Riesgos de
SST, vy los riesgosten la via que son esenciales para su propdsito previsto y su provisién
segura y correcta.

La organizacién debe conservar informacién documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo.

8.3.6:wCambios del disefio y desarrollo

La_organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y
desarrollo de los productos y servicios, incluyendo los controles sobre los impactos ambientales,
los Riesgos de SST, los controles para los riesgos en la via o posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los
requisitos.

La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre:

a) Los cambios del disefio y desarrollo;



b) Los resultados de las revisiones;

e) La autorizacion de los cambios;

f) Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4.CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1. Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.

En coherencia con la perspectiva del ciclo de vida, la organizacién debe: determinar sus requisitos
ambientales para la compra de productos y servicios, segin corresponda.

La organizacion debe determinar, implementar y mantener los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente relacionados con:

e Mercancias, equipos y servicios comprados;
e Contratistas y visitantes en el lugar de trabajo; cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de
los propios productos y servicios de la organizacion;

b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion;

c) Un proceso, 0 una parte de un proceso,.es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacion.

La organizacién debe determinar 'y aplicar criterios para la evaluacién, la seleccién, el seguimiento
del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe
conservar la informacién doecumentada de estas actividades y de cualquier accion necesaria que
surja de las evaluaciones.

8.4.2. Tipo y.alcance del control

La organizaciébn debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente: no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizaciéon de entregar
productos y servicios, conformes, controlando los impactos ambientales, los riesgos de SST vy los
riesgos.en la via de manera coherente a sus partes interesadas.

La organizacién debe:

a) Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control
de su SGI HSEQ y de la SV.

b) Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a
las salidas resultantes;



c) Tener en consideracion:

1) Elimpacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en
la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos de las partes
interesadas y los legales y reglamentarios aplicables

2) La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) Determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3. Informacién paralos proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su‘comunicacién al
proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos de calidad,
ambientales, de SST y de la SV para:

a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar;

b) La aprobacién de:
1) Productos y servicios; Impactos Ambientales, Riesgaos de SST y riesgos en la via;
2) Métodos, procesos y equipos;
3) La liberacion de productos y servicios;

¢) Lacompetencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la
organizacion;

f) Las actividades de wverificacion o validacién que la organizacion, o sus partes interesadas,
pretende llevar a cabo entlas instalaciones del proveedor externo.

8.5.PRODUCCION Y'PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1. Control de la produccién y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones

controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) Ladisponibilidad de informacion documentada que defina:

1) Las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempeniar;

2) Los resultados a alcanzar;



b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;

¢) La implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los
criterios de aceptacién para los productos y servicios; impactos ambientales, riesgos de SST y
los riesgos en la via;

d) Eluso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los procesos;

e) La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacién requerida;

f) La validacién y revalidacion periédica de la capacidad para alcanzar los. resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacién del servicio, cuando/las salidas
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores;

g) Laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) Laimplementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2. Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea
necesario, para asegurar la conformidad de los productos,y servicios, los Impactos ambientales, los
riesgos de SST y los riesgos en la via.

La organizacion debe identificar el estado delas. salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de la produccion y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la informacion/documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3. Propiedad perteneciente a‘las partes interesadas o proveedores externos

La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente a las partes interesadas o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente a las Partes Interesadas o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de las Partes
Interesadas o.de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacion dentro
de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de las Partes Interesadas o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de
algin otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto las
Partes Interesadas o proveedor externo y conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido.

NOTA La propiedad de las Partes Interesadas o0 de un proveedor externo puede incluir materiales,
componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.



8.5.4. Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacién del servicio, en la
medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmisién de la informacion o el transporte, y la
proteccion.

8.5.5. Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
asociadas con los productos y servicios, los impactos ambientales, los riesgos de SST, y los
riesgos en la via.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que' se requieren, la
organizacién debe considerar:

a) Los requisitos legales y reglamentarios;

b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus'productos y servicios;

c) La naturaleza, el uso y la vida util prevista de“sus productos y servicios; Impactos
Ambientales, Riesgos de SST y los riesgos en lawvia;

d) Los requisitos de las partes interesadas;
e) Laretroalimentacion de las partes interesadas;

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones de la
garantia, obligaciones contractuales coma servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposicion final.

8.5.6. Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del servicio,
en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacion' debe conservar informacion documentada que describa los resultados de la
revision de lostcambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que
surja de la revision.

8.6.LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS, DE LOS IMPACTOS AMBIENTALES,
DE LOS RIESGOS DE SST, Y LOS RIESGOS EN LA ViA

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios, de los Impactos Ambientales,
de los Riesgos de SST, y de los riesgos en la via.

La liberacion de los productos y servicios, de los Impactos Ambientales y de los Riesgos de sst, y
los riesgos en la via a las partes Interesadas no deben llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por las partes interesadas.



La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de los
productos y servicios, de los Impactos Ambientales, de los Riesgos de SST y de los riesgos en la
via. La informacion documentada debe incluir:

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7.CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformesqcon sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose en la (naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de los
productos, durante o después de la provision de los servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una 0 mas de las siguientes maneras:

a) Correccion;

b) Separacion, contencién, devolucion o suspension de provision de productos y servicios;

¢) Informacion a las partes interesadas;

d) Obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

8.7.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada que:
a) Describa la no conformidad;
b) Describa las acciones tomadas;
f) Describa todas las concesiones obtenidas;

¢) ldentifique la autoridad que decide la accion con respecto a la ho conformidad.

8:8:PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS

La organizacién debe establecer, implementar y mantener los procesos necesarios acerca de
cémo prepararse y responder a situaciones potenciales de emergencia identificadas en el apartado
6.1.1.

La organizacion debe responder por la muerte y las lesiones graves causadas por accidentes de
trafico en la via, o por otros incidentes de trafico en la via en los que la organizacién se vea
involucrada, y sus procedimientos de respuesta, en particular, después de que ocurren estas
muertes y lesiones graves.



La organizacion debe:

a) Prepararse para responder, mediante la planificacién de acciones para prevenir 0 mitigar
los impactos ambientales, los Riesgos de SST y los riesgos en la via adversos provocados
por situaciones de emergencia;

b) Responder a situaciones de emergencias reales y prevenir o mitigar consecuencias
ambientales y/o de SST y/o de la SV adversas asociadas.

c) tomar acciones para prevenir o mitigar las consecuencias de las situaciones ‘de
emergencia, apropiadas a la magnitud de la emergencia y al impacto ambiental y/o
de SST y/o de la SV potencial;

d) Poner a prueba periédicamente las acciones de respuesta planificadas=y su(s)
procedimiento(s) de respuesta ante situaciones de emergencia, en_donde ‘Sea factible,
involucrando las partes interesadas pertinentes cuando sea apropiada.

e) Evaluar, revisar periddicamente y modificar cuando sea necesario, su(s) los procesos,
procedimiento(s) de preparacion y respuesta ante emergencias, y las acciones de
respuesta planificadas, en particular, después e que hayan<ocurrido situaciones de
emergencia o de que se hayan realizado pruebas;

f) Proporcionar informacién y formacion pertinpent€s;ncon relacion a la preparacion y
respuesta ante emergencias, segun corresponda, .a las necesidades de las partes
interesadas pertinentes, incluidas las personas que,trabajan bajo su control, por ejemplo,
los servicios de emergencia y los vecines.

Al planificar su respuesta ante emergencias, la ‘erganizacion debe tener en cuenta las necesidades
de las partes interesadas pertinentes, por ejemplo, los servicios de emergencia y los vecinos.

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un(os) procedimiento(s) para:

a) ldentificar el potencial de Situaciones de emergencia;

b) Responder a tales situaciones de emergencia.
La organizaciéon debgexaminar periddicamente, y en donde sea necesario, actualizarse en cuanto
a su preparacién en case, de muerte real y lesiones graves causadas por accidentes de trafico en la
via u por otros in€identes de trafico en la via en los que la organizacion se vea involucrada, y sus
procedimientos dég’ respuesta, en particular, después de que ocurren estas muertes y lesiones
graves.
La orgdnizacion debe mantener la informacion documentada en la medida necesaria para tener
confianza en que los procesos se llevan a cabo de la manera planificada.
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO
9.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1. Generalidades

La organizacion debe hacer seguimiento, medir, analizar y evaluar su desempefio de Calidad,
ambiental, de SST y de SV.

Xl



La organizacion debe determinar:
a) Qué necesita seguimiento y medicion;

b) Los métodos de seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién, segin corresponda,
necesarios para asegurar resultados validos:

¢) Cuéando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
d) Cuéndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

e) Los criterios contra los cuales la organizacion evaluara su desempefio en calidad,
ambiente, SST, en SV y los indicadores apropiados,

La organizacién debe evaluar su desempefio de calidad, ambiental, de SST y de SV y-la eficacia
del SGI HSEQ y de la SV; la organizaciéon debe establecer, implementar y mantener un proceso
para evaluar periddicamente la conformidad con los requisitos legales de calidad, . ambiental, SST y
de SV y otros requisitos de la la calidad, ambiental, SST y de la SV quedaorganizacion suscriba.

La organizacion debe comunicar externa e internamente la informacidn pertinente a su desempefio
de calidad, ambiental, de SST y de SVsegun esté identificado en sus procesos de comunicacion y
como se exija en sus requisitos legales y otros requisitos.

La organizacién debe conservar informacion documentada.apropiada como evidencia de los
resultados del seguimiento, la medicién, el analisis y la evaluacion.

La organizacién debe establecer, implementar. y /mantener un(os) procedimiento(s) para hacer
seguimiento y medir regularmente el desempefo de calidad, Medio Ambiente, de SST y de la SV.
Esto(s) procedimiento(s) deben prever:

* medidas cuantitativas y cualitativas™ ‘aprepiadas a las necesidades de la organizacion;
+ seguimiento al grado de cumplimiento” de los objetivos Integrales de la organizacion;
* seguimiento a la eficacia de los controles ( de calidad, ambientales, salud como para seguridad y
SV);

» medidas proactivas de desempeno=con las que se haga seguimiento a la conformidad con el (los)
programa(s), controles y criterios operacionales de gestion de calidad, ambientales, SST y de SV;
* medidas reactivas dew, desempefio para seguimiento de no conformes, enfermedades,
incidentes (incluidosylos, accidentes y casi-accidentes ambientales, de SST y de SV) y otras
evidencias histéricas wde desempefio deficiente en calidad, ambiente, SST y SV;
* registro suficienteide los datos y los resultados de seguimiento y medicion para facilitar el analisis
posterior de las acciones correctivas y preventivas.

9.1.2. ‘Satisfaccion de las Partes Interesadas

La.organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de las partes interesadas del
grado. en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe determinar los
métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones de las partes interesadas pueden incluir las
encuestas a las partes interesadas, la retroalimentacion las partes interesadas sobre los productos y servicios
entregados, los aspectos e impactos ambientales, los Riesgos de SST y los riesgos en la via; las reuniones
con las partes interesadas, el analisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias utilizadas y
los informes de agentes comerciales.
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9.1.3. Analisis y evaluacion del Cumplimiento
9.1.3.1. Generalidades:

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por el
seguimiento y la medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar.

a) La conformidad de los productos y servicios; aspectos e impactos ambientales; peligros y
Riesgos de SST y riesgos en la via;

b) El grado de satisfaccion de las partes interesadas;

c) Eldesempefioy la eficacia del SGI HSEQ y de la SV;

d) Silo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) El desempefio de los proveedores externos;

g) Lanecesidad de mejoras en el SGI HSEQ y de la SV.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

9.1.3.2. Evaluacién del cumplimiento legal y otros
9.1.3.2.1. En coherencia con su compromiso de cumplimiento legal, (5.2.1c), la organizacién
debe establecer, implementar 'y. mantener los procesos necesarios y un(os)
procedimiento(s) para eyaluar  periédicamente el cumplimiento de sus requisitos
legales aplicables (6.1.4).
La organizacion debe:
a) Determinar la freeuencia con la que se evaluara el cumplimiento;
b) Evaluar el cumplimiento y emprender las acciones que fueran necesarias;

d) Mantener el conocimiento y la comprensién de su estado de cumplimiento.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de la
evaluacian periodica del cumplimiento.

NOTA,La frecuencia de la evaluacion periddica puede variar para diferentes requisitos legales.

9.1.3.2.2. La organizacion debe evaluar la conformidad con otros requisitos que suscriba (6.1.4).
La organizacion puede combinar esta evaluacién con la evaluacién del cumplimiento

legal mencionada en el numeral 9.1.3.2.1 & establecer un(os) procedimiento(s)
separados.

La organizacion debe mantener registros de los resultados de las evaluaciones periédicas.
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NOTA La frecuencia de la evaluacién periodica puede variar entre los otros requisitos que suscriba la
organizacion.

9.1.4. Investigacién de incidentes

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un(os) procedimiento(s) para
registrar, investigar y analizar incidentes y accidentes de trafico en la via y otros incidentes en que
esté involucrada, que conduzcan o tengan el potencial de conducir a la muerte y a lesiones graves
de los usuarios de la via, con el fin de:

a) Determinar las deficiencias de calidad, ambientales, de SST y de la SV que no son evidentes, y
otros factores que podrian causar o contribuir a que ocurran incidentes;

b) Identificar la necesidad de accion correctiva;

c) ldentificar las oportunidades de accion preventiva;

d) Identificar las oportunidades de mejora continua;

e) Comunicar el resultado de estas investigaciones;

Las investigaciones se deben llevar a cabo de manera oportuna.

Cualquier necesidad identificada de acciones correctivas,u gportunidades de acciones preventivas
se debe abordar de acuerdo con las partes pertinentes del humeral 10.2.

Los resultados de las investigaciones de incidenies se deben documentar y mantener.

9.2.AUDITORIA INTERNA
9.2.1. Generalidades

La organizacibn debe llevar-ja=cabo auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informacién yasegurar si'el SGI HSEQ y de la SV:

a) es conforme con:

1) las disposiciones planificadas para la gestion de calidad, medio ambiente y SST; los
requisitos < propios de la organizaciébn para su SGI HSEQ y de la SV incluidos los
requisitos de esta norma Integral de la cohorte 36;

2) ‘los requisitos de esta norma Integral de la cohorte 36;

b)s ha sido implementado adecuadamente y se mantiene efectivamente; y

¢). es eficaz para cumplir con la politica y objetivos Integrales de la organizacion;

La organizacion debe asegurar que la auditoria se planifica para suministrar informaciéon a la
direccién sobre los resultados de las auditorias.
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9.2.2. Programa de auditoria interna
La organizacion debe:

a) La organizacién debe planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios
programas de auditoria interna que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de informes de sus
auditorias internas. Los programas de auditoria deben tener en cuenta la importancia de
los procesos involucrados y los resultados de las auditorias previas.

b) Definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditoria;

d) Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;

e) Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas ;adecuadas sin demora
injustificada;

f) Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa
de auditoria y de los resultados de las auditorias.

Cuando se establezca el programa de auditoria interna, la organizacion debe tener en cuenta la
importancia de calidad, ambiental, de SST de los procesas /involucrados; los resultados de las
valoraciones de riesgo de las actividades de la organizacion, los resultados de las auditorias
previas; los cambios que afectan a la organizacién y los resultados de las auditorias previas;

NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacién.

El (los) procedimiento(s) de auditoria se'deben establecer, implementar y mantener de manera que
se tengan en cuenta:

a) Las responsabilidades, competencias y requisitos para planificar y realizar las auditorias,
reportar los resultados 'y canservar los registros asociados; y

b) La determinacién,de los eriterios de auditoria, su alcance, frecuencia y métodos. La seleccion
de los auditores V. la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad y la
imparcialidads«del proceso de auditoria.

9.3.REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades

La alta direcciébn debe revisar el sistema de gestion Integral de la organizaciéon a intervalos
definidos y planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion
continuas con la direccion estratégica de la organizacion. Al establecer su SGI HSEQ y de la SV, o
posterior a la revision de su SGI HSEQ y de la SV, la organizacién debe identificar y analizar los
aspectos clave que es necesario abordar a través del SGI HSEQ para mejorar el desempefio de la
calidad, ambiental, SST y SV de la organizacién en forma temporal y a largo plazo.
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9.3.2. Entradas de larevision por la direccién
La revision por la direccidn debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:
a) El estado de las acciones de seguimiento de las revisiones por la direccién previas;
b) Los cambios en:
1) Las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGI HSEQ y de la SV;

2) las necesidades y expectativas de las partes interesadas, incluidos los requisitos(legales.y
otros requisitos relacionados con calidad, medio ambiente, SST y SV,

3) Sus productos y servicios, aspectos ambientales significativos; riesgos de SST.y riesgos en la
via;

4) Los riesgos y oportunidades;

c) Informacion sobre el desempefio de calidad, ambiental, de SST de la organizacion y la eficacia
del SGI HSEQ y de la SV, incluidas las tendencias relativas a:

1) La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;

2) seguimiento, analisis de mediciones y evaluacién.de resultados, incluidoel grado en que se
han logrado los objetivos y metas Integrales;

3) El desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios; Impactos
Ambientales, Riesgos de SST y riesgos en lavia de la organizacion;

4) El estado de las investigaciones “de incidentes, acciones correctivas y acciones
preventivas; las no conformidades y acciones correctivas;

5) Los resultados de seguimientoy medicién;

6) Los resultados de las auditorias internas y las evaluaciones de cumplimiento con los
requisitos legales aplicables y con los otros requisitos que la organizacion suscriba;

7) El desempefio de los proveedores externos;
8) Cumplimientorde los requisitos legales y otros requisitos;
d) La adecuacion de los recursos;
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1);
f)==Las recomendaciones y oportunidades de mejora continua.
g) Las comunicaciones pertinentes de las partes interesadas, incluidas las quejas;

H) los resultados de la participacion y consulta;
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9.3.3. Salidas de larevision por la direccion

Las salidas de la revisién por la direccion deben ser coherentes con el compromiso de la
organizacion con la mejora continua y deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con los
posibles cambios en:

a) las oportunidades de mejora incluyendo la integracion del SGI HSEQ y de la SV con otros
procesos de negocio, si fuera necesario;

b) las decisiones relacionadas con cualquier necesidad de cambio en el sistema de_gestion
ambiental, incluidas los recursos;

c) las necesidades de recursos.

d) las conclusiones sobre la conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del SGhNHSEQ;
e) las decisiones relacionadas con las oportunidades de mejora continua;

f) las acciones necesarias cuando no se hayan logrado los objetivos Integrales;

g) cualquier implicacion para la direccidn estratégica de la organizacions

h) desempefio en calidad, medio ambiente, SST y en SV,

i) Cambios en la politica y objetivos Integrales y de la'SV;

j) Cambios en otros elementos del SGI HSEQyuy de la SV.

Las salidas pertinentes de la revision por la direccion deben estar disponibles para
comunicacion y consulta (7.4).

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las

revisiones por la direccion.

10. MEJORA

10.1. GENERALIDADES

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora (véanse 9.1, 9.2 y 9.3)
e implementar. cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos de las Partes Interesadas,
aumentar la-satisfaccion de las Partes Interesadas y lograr los resultados previstos en su SGI

HSEQ y dela SV.

Estas deben incluir:

a) “mejorar los productos y servicios; los impactos ambientales, los riesgos de SST vy los riesgos
en la via para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y expectativas
futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del SGI HSEQ y de la SV.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accién correctiva, mejora continua, cambio abrupto,
innovacioén y reorganizacion.
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10.2. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un(os) procedimiento(s) para tratar la(s)
no conformidad(es) real(es) y potencial(es), y tomar acciones correctivas y preventivas. El(los)
procedimiento(s) debe(n) definir los requisitos para que Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas, 0 en general del sistema de gestion integral y de la SV,
la organizacion deba:

a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) Identificar y corregir la(s) no conformidad(es), y tomar la(s) accién(es) para controlarla,
corregirla 'y

2) mitigar y hacer frente sus consecuencias de calidad, medio ambiente y SST “incluida la
mitigacion de los productos no conformes, los impactos ambientales, los riesgos de SST y
de la SV adversos;

b) Evaluar la necesidad de acciones para prevenir y eliminar las causas de la no conformidad
con el fin de que no vuelvan a ocurrir en ese mismo lugar ni ocurra en otra parte, mediante:

1) Larevision, investigacion y el andlisis de la no conformidad;

2) La determinacion de las causas de la no conformidad y tomar la(s) accién(es) con el fin
de evitar que ocurran nuevamente;

3) La determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan
ocurrir;

c) Implementar cualquier accidn necesaria y.apropiada definidas para evitar su ocurrencia
d) Revisar la eficacia de cualquieraccion correctiva y la(s) accion(es) preventiva(s) tomadas;

e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion;

f) Hacer cambios al sistema de gestion integral. La organizacion debe asegurar que cualquier
cambio necesarioyque surja de la accion correctiva y de la preventiva se incluya en la
documentacién del SGI HSEQ y de la SV.

Las acciones correctivas tomadas para eliminar las causas de las no conformidades reales o
potenciales deben ser apropiadas a la magnitud de los problemas, a la importancia de los
efectos“de las no conformidades encontradas y proporcional al(los) riesgo(s) de los productos y
servicios; los impactos ambientales y los riesgos de SST:

Cuando la accion correctiva y la accion preventiva identifican riesgos de calidad, impactos o
peligros nuevos o que han cambiado, o la necesidad de controles nuevos o modificados, el
procedimiento debe exigir que las acciones propuestas sean revisadas a través del proceso de
valoracion del riesgo antes de su implementacion.

10.2.2 La organizacioén debe registrar y comunicar los resultados de la(s) accion(es) correctiva(s) y
la(s) accién(es) preventiva(s) tomadas, y conservar informacion documentada como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente;
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b) los resultados de cualquier accién correctiva.
10.3. MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar y evaluar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia
del sistema de gestion integral y de la SV para mejorar el desempefio de calidad, ambiental, de

SST yde la SV.

La organizacion debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacion, y las salidas de la
revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben
considerarse como parte de la mejora continua.

Nota: Esto se puede lograr mediante el uso de la politica integral y de la SV, los ghjetivos y metas

integrales y de la SV, los resultados de la auditoria, el andlisis de los eventos afos qué se hace
seguimiento, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién.
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