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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 propoésito y su direccion estratégica, y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema integrado de
gestion QHSE.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién

sobre estas cuestiones externas e internas.

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

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitada al considerar cuestiones que surgen
de los entornos legal, tecnoldgico, competitivo, de mercado, cultural, social, ambiental y econémico, 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 los
trabajadores y de otras partes interesadas.

La organizaciéon debe determinar:

a) las otras partes interesadas, ademas de sus trabajadores, que son
pertinentes al sistema de gestion de la SST,;

b) las necesidades y expectativas (es decir, los requisitos) pertinentes de los
trabajadores y de estas otras partes interesadas;

c) cudles de estas necesidades y expectativas se convierten en requisitos
legales aplicables y otros requisitos.

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

NOTA 2: NOTA Es importante determinar las distintas necesidades y expectativas de los trabajadores
directivos y no directivos.



4.3 Determinacion del alcance del sistema integrado de gestion
QHSE

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema
integrado de gestion QHSE para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos legales y otros requisitos a que se hace referencia en el
apartado 4.2;

c) las unidades, funciones y limites fisicos de la organizacion;

d) las actividades, productos y servicios relacionados con el trabajo
desempefiado.

e) su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia.

La organizacion debe cumplir con todos los requisitos de esta Norma integrada
QHSE que apliguen para el alcance determinado de su sistema integrado de
gestion.

Una vez definido su alcance, el sistema integrado de gestion QHSE debe incluir
todas las actividades, productos y servicios bajo el control o la influencia de la
organizacibn que puedan tener un impacto en el desempefo del sistema
integrado.

El alcance debe estar disponible como informacién documentada y debe
establecer los tipos de productos y servicios cubiertos y proporcionar la
justificacion para cualquier requisito de esta Norma integrada QHSE que la
organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su sistema
integrado de gestion.

La conformidad con esta Norma integrada QHSE solo se puede declarar si los
requisitos determinados como no aplicables no afectan la capacidad o la
responsabilidad de la organizacion para asegurar la conformidad de sus
productos y servicios, el cumplimiento de los requisitos ambientales y de SST,
y el aumento de la satisfaccidon de las partes interesadas.

4.4 Sistema integrado de gestion QHSE

Para lograr los resultados previstos, incluida la mejora del desempeiio del
sistema integrado, la organizacién debe establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema integrado de gestion QHSE de acuerdo con



los requisitos de esta Norma, utilizando el conocimiento obtenido en los
apartados 4.1y 4.2.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema
integrado de gestion QHSE y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

a)

b)
c)

d)

f)
9)

h)

determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos
procesos para las diferentes partes interesadas pertinentes;

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 Yy
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 que estos procesos logran los resultados previstos;
mejorar los procesos Yy el sistema integrado de gestion QHSE.

En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

a)

b)

mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus
procesos (véase 7.5);

conservar la informacion documentada para tener la confianza de que
los procesos se realizan segun lo planificado (véase 7.5).

5 LIDERAZGO Y PARTICIPACION

5.1 Liderazgoy compromiso

5.1.1

Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema integrado de gestion QHSE:

a)

asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con
relacion a la eficacia del sistema integrado de gestion QHSE;



b) asegurandose de que se establezcan la politica y los objetivos del
sistema integrado QHSE, y que éstos sean compatibles con la
direccion estratégica y el contexto de la organizacion;

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema integrado
de gestiébn QHSE en los procesos de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque por procesos y el pensamiento basado
en riesgos;

e) asegurandose de que estén disponibles los recursos necesarios para
establecer, implementar, mantener y mejorar el sistema integrado de
gestion QHSE;

f) asegurandose de la participacion activa de los trabajadores, y cuando
existan, de sus representantes, mediante la consulta y la identificacion y
eliminacion de los obstaculos o barreras a la participacion;

g) comunicando la importancia de una gestion de calidad, ambiental y de
salud y seguridad eficaz y conforme con los requisitos del sistema
integrado de gestiéon QHSE;

h) asegurandose de que el sistema integrado de gestion QHSE logre los
resultados previstos;

i) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a
la eficacia del sistema integrado de gestion QHSE;

j) promoviendo y asegurando la mejora continua del sistema integrado de
gestibon QHSE mediante la identificacion y realizacion sistematica de
acciones para tratar las no conformidades, las oportunidades, y los
peligros y riesgos relacionados con los productos y servicios, aspectos e
impactos ambientales y actividades relacionadas con la salud y la
seguridad en el trabajo, incluyendo las deficiencias del sistema;

k) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su
liderazgo aplicado a sus areas de responsabilidad; no entiendo este
numeral

l) desarrollando, liderando y promoviendo una cultura en la organizacion
gue apoye, mantenga y mejore el sistema integrado de gestion QHSE.

NOTA 1 En esta Norma QHSE se puede interpretar el término “negocio” en su sentido mas amplio, es
decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para los propédsitos de la existencia de la
organizacion. Creo que esta nota se puede eliminar, al establecer que son los procesos de la
organizacion y no solamente los del negocio, para evitar que se interprete que los procesos gerenciales y
de apoyo no estan incluidos.

5.1.2 Enfoque a las partes interesadas

La alta direccibn debe demostrar liderazgo y compromiso con las partes
interesadas asegurandose de que:



a)

b)

d)

f)

se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos
de las partes interesadas, los legales y reglamentarios aplicables al
sistema integrado de gestion QHSE;

se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los productos y servicios y el desempefio
eficaz del sistema integrado de gestion QHSE, que pueden afectar la
capacidad de aumentar la satisfaccion de las partes interesadas;

se mantiene el enfoque de todo el sistema integrado QHSE en el
aumento de la satisfaccion de las partes interesadas;

se entregan productos y servicios conformes;

se controlan y mitigan oportunamente los impactos ambientales;

se controlan y mitigan oportunamente los peligros y los riesgos para la
salud y la seguridad de las personas.

5.2 Politica

521

Establecimiento de la politica integrada QHSE

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica
integrada QHSE, en consulta con los trabajadores a todos los niveles de la
organizacion que, dentro del alcance definido de su sistema integrado:

a)

b)

sea apropiada al propdésito y contexto de la organizacibn y apoye

su direccion estratégica, incluida la naturaleza, magnitud e impactos

ambientales de sus actividades, productos y servicios y a la naturaleza y

escala de los riesgos de SST de la organizacion;

proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los

objetivos del sistema integrado QHSE.

incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables de las partes

interesadas, a saber:

- cumplir los requisitos de calidad de los productos y servicios.

- proteger el medio ambiente

- proporcionar condiciones de trabajo seguras y saludables para la
prevencion de dafios y deterioro de la salud relacionados con el
trabajo que sea apropiado al propésito, el tamafio y el contexto de la
organizaciéon y a la naturaleza especifica de sus riesgos y de sus
oportunidades para la SST

- cumplir la legislacion aplicable relacionada con los productos y
servicios y con las partes interesadas.

- otros compromisos especificos pertinentes al contexto de la
organizacion,



NOTA 1 Otros compromisos especificos de proteccion del medio ambiente pueden incluir el
uso sostenible de recursos, la mitigacién y adaptacion al cambio climatico y la proteccion de la
biodiversidad y de los ecosistemas.

d) incluya un compromiso para el control de los riesgos del sistema de
calidad, ambiente y de SST asignando a los controles las prioridades
apropiadas.

e) incluya un compromiso de mejora continua del desempefio del sistema
integrado QHSE.

f) incluya un compromiso para la participacion, es decir, la implicacion de
los trabajadores, y cuando existan, de los representantes de los
trabajadores, en los procesos de toma de decisiones en el sistema
integrado de gestiéon QHSE.

5.2.2 Comunicacion de la politica integrada QHSE.

La politica integrada QHSE debe:
a) estar disponible y mantenerse como informacion documentada;

b) comunicarse a los trabajadores, entenderse y aplicarse dentro de la
organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas, segun corresponda;

d) revisarse periédicamente para asegurarse de que se mantiene pertinente y
apropiada.

5.3 Roles, responsabilidades, rendicién de cuentas y autoridades
en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades, rendicion de
cuentas y autoridades para los roles pertinentes dentro del sistema integrado
de gestion QHSE se asignen y comuniquen a todos los niveles dentro de la
organizacién y se mantengan como informacién documentada.

Los trabajadores en cada nivel de la organizacion deben asumir la
responsabilidad por aquellos aspectos del sistema integrado de gestion QHSE
sobre los que tengan control.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema integrado de gestion QHSE es conforme con
los requisitos de esta Norma QHSE;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando
las salidas previstas;



c) informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema
de gestiéon QHSE y sobre las oportunidades de mejora.

d) asegurarse de que se promueve el enfoque a las partes interesadas en toda
la organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion integral se mantiene
cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion
QHSE.

6 PLANIFICACION

6.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse que en la planificacién del sistema integrado
de gestion QHSE se considere:

a) la organizacién debe planificar el sistema integrado de gestion QHSE
con el proposito de evitar efectos indeseados (tales como el
incumplimiento de los requisitos legales, dafos a la reputacién, dafios y
deterioro en los productos y servicios, dafios al medio ambiente y
deterioro de la salud de las personas en relacion con el trabajo),
anticipando los eventos peligrosos y su probabilidad y consecuencias, y
aplicando los controles de riesgos apropiados, para alcanzar los
resultados previstos. También debe identificar oportunidades que
puedan ofrecer una ventaja potencial o un resultado beneficioso, para el
mejoramiento del desempefio del sistema integrado QHSE.

b) la planificacion debe ser un proceso continuo, que se anticipa a las
circunstancias cambiantes e identifica continuamente los riesgos y
oportunidades, para los clientes, el ambiente y las personas.

c) si la organizacion decide llevar a cabo una revision inicial o un analisis
de deficiencias al hacer la planificacion de cada uno de los sistemas de
gestion que integran el sistema integrado QHSE, el resultado de dicha
revision debe utilizarse en el proceso de planificacion.

d) la organizacion debe identificar las necesidades y expectativas de los
clientes, aspectos e impactos ambientales, identificacion de peligros y
evaluacion de los riesgos para la SST y realizar con base en ello una
gestion oportuna de oportunidades y riesgos que permita cumplir con los
requisitos legales aplicables y con otros requisitos identificados por la
organizacion.

e) la planificacion también debe determinar cémo incorporar en el sistema
integrado de gestion QHSE las acciones resultantes del analisis anterior,
consideradas necesarias o beneficiosas, mediante el establecimiento de
objetivos (véase 6.2), el control operacional (véase 8.1) u otras partes
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f)

)

h)

del sistema de gestion de la SST, por ejemplo, la provisién de recursos
(véase 7.1) y la competencia (véase 7.2).

También debe planificarse el mecanismo para evaluar la eficacia de las
medidas preventivas y de proteccion y deben incluir el seguimiento y las
técnicas de medicion (véase 9.1), la auditoria interna (véase 9.2) y la
revision por la direccion (véase 9.3).

los cambios pueden presentar riesgos y oportunidades para mejorar el
desempeiio del sistema integrado de gestion QHSE, y se deben
planificar cuidadosamente antes de implementarlos (véase 8.2).

la organizacion debe mantener, como informacion documentada, los
procesos asi establecidos y el resultado de la implementacién de estos
procesos para facilitar su comunicacién interna y externa. La informacion
documentada debe utilizarse para planificar y llevar a cabo auditorias
internas y externas.

6.2 Requisitos para la planificacion del sistema integrado de

6.2.1

gestion QHSE

Requisitos especificos de calidad en la planificacion del
sistema QHSE

Al planificar la calidad en el sistema de gestibn QHSE, la organizacion debe
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que
es necesario abordar con el fin de:

a)

b)

c)
d)

asegurar que el sistema integrado de gestion QHSE pueda lograr sus
resultados previstos de calidad;

aumentar los efectos deseables;

prevenir o reducir efectos no deseados

lograr la mejora.

La organizacién debe planificar:

a)
b)

las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

la manera de:

- integrar e implementar las acciones de gestion de la calidad en sus
procesos del sistema integrado de gestion QHSE (véase 4.4.);

- evaluar la eficacia de estas acciones.
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6.2.2 Requisitos especificos de gestion ambiental en la
planificacion del sistema QHSE

La organizacion debe establecer, implementar y mantener los procesos
necesarios para cumplir los requisitos de los apartados 6.1.2.2 a 6.1.2.4 y
6.1.3.2.

Al planificar la gestion ambiental en el sistema integrado de gestion QHSE, la
organizacion debe considerar:

a) las cuestiones referidas en el apartado 4.1;
b) los requisitos referidos en el apartado 4.2;
C) el alcance de la gestion ambiental en su sistema QHSE;

y determinar los riesgos y oportunidades relacionados con sus aspectos
ambientales (véase 6.1.2.3), sus requisitos legales, otros requisitos (véase
6.1.2.4 ) y otras cuestiones y requisitos identificados en los apartados 4.1y
4.2, que necesitan abordarse para:

- asegurar que el sistema QHSE puede lograr sus resultados previstos de
gestion ambiental;

- prevenir o reducir los efectos no deseados, incluida la posibilidad de que
condiciones ambientales externas afecten a la organizacion;

- lograr la mejora continua.

Dentro del alcance de gestion ambiental del sistema QHSE, la organizacion
debe determinar las situaciones de emergencia potenciales, incluidas las que
pueden tener un impacto ambiental.

La organizacion debe mantener la informacion documentada de sus:

- riesgos y oportunidades que es necesario abordar;

- procesos necesarios especificados desde el apartado 6.1.2.2 a6.1.24y
apartado 6.1.3.2, en la medida necesaria para tener confianza de que
se llevan a cabo de la manera planificada.

6.2.2.1 Aspectos ambientales

Dentro del alcance de gestion ambiental definido del sistema QHSE, la
organizaciéon 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.
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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 en los
diferentes niveles y funciones de la organizacién, 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 1 Los aspectos ambientales significativos pueden dar como resultado riesgos y
oportunidades asociados tanto con impactos ambientales adversos (amenazas) como con impactos
ambientales beneficiosos (oportunidades).

6.2.2.2 Requisitos legales y otros requisitos

La organizacion debe:

a) determinar y tener acceso a los requisitos legales y otros requisitos
relacionados con sus aspectos ambientales;

b) determinar como estos requisitos legales y otros requisitos se aplican a
la organizacion;

C) tener en cuenta estos requisitos legales y otros requisitos cuando
se establezca, implemente, mantenga y mejore continuamente su
sistema de gestion ambiental.

d) determinar y tener acceso a los requisitos legales y otros requisitos
relacionados ;

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

NOTA 1 Los requisitos legales y otros requisitos pueden dar como resultado riesgos y oportunidades para
la organizacion.
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6.2.3 Requisitos especificos de seguridad y salud en el trabajo en la
planificacion del sistema QHSE

6.2.3.1 Identificacién de peligros y evaluacion de los riesgos parala SST

6.2.3.1.1 Identificacién de peligros

La organizacion debe llevar a cabo un proceso de identificacion de peligros
para reconocer, comprender y priorizar los peligros en el lugar de trabajo para
los trabajadores y eliminar o reducir los riesgos para la SST tanto como sea
posible.

NOTA 1: El proceso para la identificacion de peligros deberia comenzar en la etapa de disefio conceptual
de cualquier lugar de trabajo, instalacion, producto u organizacion nuevos. Deberia continuar cuando se
detalla el disefio y entra en funcionamiento, y después deberia ser continuo durante su ciclo de vida
completo para reflejar las actividades actuales, cambiantes y futuras. Esto puede incluir entradas de la
revision y el analisis de los datos; informes de incidentes pasados, dafios y deterioro de la salud
relacionados con el trabajo; y quejas, desde dentro y fuera de la organizacion.

La identificacidn de peligros debe identificar de manera proactiva cualquier
fuente o situacion (o una combinacion de estas) que surja de las actividades de
una organizacion, con un potencial para los dafos y el deterioro de la salud
relacionados con el trabajo.

Las fuentes y situaciones deben incluir, pero no se limitan a:

- fuentes: sustancias peligrosas, radiacidén, temperatura, presion, polvo,
ruido y vibracion;

- situaciones: trabajo en altura, trabajo en espacios confinados, trabajo
realizado por una sola persona, fatiga del trabajador, comportamiento
agresivo 0 acoso, carga de trabajo y control de las tareas.

La organizacion debe adoptar criterios para la clasificacion de los peligros
(fisicos, quimicos, biologicos, psicosociales, psicolégicos, mecanicos Yy
eléctricos, o basados en el movimiento y la energia).

El proceso de identificacion de peligros de la organizacion debe considerar:
a) Actividades y situaciones rutinarias y no rutinarias:

1) Las actividades y situaciones rutinarias crean peligros a través de las
operaciones diarias y los procesos de trabajo normales. Las actividades
y situaciones no rutinarias son ocasionales o no planificadas, a corto
plazo o a largo plazo, y pueden crear peligros a través de incidentes;
estos incluyen situaciones razonablemente previsibles tales como: horas
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extraordinarias, o turnos de trabajo excepcionales, un incidente que
implique una fuga, reparacion, interrupcién de los servicios publicos (por
ejemplo, agua, gas, electricidad o aguas residuales), o reubicacion
temporal de instalaciones.

2) Las condiciones fisicas pueden causar peligros en el lugar de trabajo e
incluyen, por ejemplo, la iluminacién, la temperatura ambiental, la
humedad y el ruido ambiental, la proximidad a otros trabajadores, o el
estado de las superficies de trabajo.

3) Los factores humanos hacen referencia a cosas tales como capacidades
y limitaciones, niveles de destreza y necesidades de competencia,
niveles diferentes de alfabetismo o fluidez del idioma, familiaridad con el
lugar o la actividad y otras consideraciones tales como la ergonomia o
comportamientos reales o potenciales individuales.

La organizacion debe considerar las causas subyacentes al tener en
cuenta los factores humanos que contribuyen a los riesgos y los
peligros, tales como instrucciones contradictorias o falta de informacion,
una  direccion que aprueba  comportamientos inseguros,
comportamientos relacionados con la edad, temor a informar sobre
incidentes o preocupaciones. También se deben tener en consideracion
condiciones personales tales como la estatura fisica, el embarazo o las
deficiencias fisicas o mentales.

b) Situaciones de emergencia:

Estas son situaciones no planificadas o no programadas que requieren una
respuesta inmediata, por ejemplo, una maquina que se incendia en el lugar
de trabajo, o un desastre natural en las inmediaciones del lugar de trabajo o
en otra ubicacién donde los trabajadores estan desempefiando actividades
relacionadas con el trabajo. También incluye situaciones tales como
disturbios civiles en una ubicacion en la que los trabajadores estan
desempefando actividades relacionadas con el trabajo, que requieren su
evacuacion urgente.

c) Personas:

La organizacion debe considerar la referencia a todas las personas que puedan
verse afectadas directamente por las actividades de la organizacion:

1) dentro del lugar de trabajo;
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2) en las inmediaciones del lugar de trabajo; por ejemplo, transeuntes,
contratistas, o vecinos inmediatos, quienes podrian verse afectados por
las actividades de la organizacion;

3) trabajadores en una ubicacibn que no se encuentra bajo el control
directo de la organizacion, por ejemplo, trabajadores madviles (por
ejemplo, un cartero o un conductor de autobus); aquellos trabajadores
gue viajan para desempefar actividades relacionadas con el trabajo en
otra ubicacion (por ejemplo, ingenieros que presentan servicios que
viajan y trabajan al sitio de un cliente); trabajadores que trabajan desde
casa, o aquellos que trabajan en solitario.

d) Otras cuestiones:

1) peligros se pueden crear a través de un disefio pobre, por ejemplo una
magquina que no se puede limpiar 0 mantener sin trabajar a una altura
insegura, 0 que requiere trabajar en una postura insegura 0 en un
espacio confinado.

2) situaciones en las inmediaciones del lugar de trabajo que presenten
peligros, tales como lugares de trabajo con multiples organizaciones,
donde las actividades de cualquiera de las organizaciones podria causar
dafios y deterioro de la salud a las personas que realizan un trabajo para
otra organizacion en el lugar de trabajo.

3) situaciones no controladas por la organizacién y que ocurren en las
inmediaciones del lugar de trabajo que puedan causar dafios y deterioro
de la salud a personas en el lugar de trabajo, por ejemplo, un incendio o
una explosion en una propiedad adyacente o0 una protesta publica
cercana que se transforma en desobediencia civil.

e) Cambios en una organizacion:

La organizacion debe considerar los peligros que surgen a partir de los
cambios. Estos incluyen una reduccion en el numero de trabajadores, un
aumento de personas en formacién no cualificadas, un plan de relevo
inadecuado, un equipo con el que no se estad familiarizado u obsoleto,
pérdida temporal de instalaciones debido a un mantenimiento rutinario o una
reparacion de emergencia.

La organizacion también debe considerar los peligros creados mediante la
introduccidon de materiales, tecnologias o procesos nuevos.

f) Cambios en los conocimientos de los peligros y en la informacion sobre ellos:
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La organizacion debe considerar las fuentes de conocimientos e informacion
sobre los peligros que pueden incluir literatura publicada, investigacion y
desarrollo, retroalimentacion de los trabajadores, y revision de la propia
experiencia operacional de la organizacion, que contengan informacion
nueva sobre los peligros y los riesgos, incluyendo los cambios en:
exposiciones potenciales; propiedades quimicas, biolégicas y fisicas;
toxicidad asociada e informacién epidemioldgica.

g) Incidentes previos:

Al identificar los peligros, se deben considerar los incidentes previos y sus
causas, dentro de la organizacion y en otras organizaciones, ubicaciones o
situaciones.

h) EI modo en que se organiza el trabajo o factores sociales:

La organizacion debe considerar el modo en que se organiza el trabajo y los
factores sociales que pueden incluir, por ejemplo, excesivas horas de
trabajo, escaso liderazgo y cultura en la organizaciéon, comunicacion
insuficiente, excesiva presion para producir, intimidacion o consumo abusivo
de sustancias.

Esta Norma QHSE no trata la seguridad del producto (esto es, la seguridad
de los usuarios finales de los productos fabricados por la organizacion). La
organizacién debe considerar también los peligros para los trabajadores que
ocurren durante la fabricacion, construccidbn, montaje o ensayos de los
productos.

6.2.3.1.2 Evaluacion de los riesgos para la SST y otros riesgos para el sistema de
gestion de la SST

La organizacion debe elegir uno o varios métodos para evaluar los riesgos de
la SST como parte de su estrategia global para tratar los diferentes peligros o
actividades. Cada método debe ser apropiado para los riesgos de SST que se
consideren. La complejidad de la evaluacion no depende del tamafio de la
organizacion sino de los peligros asociados con las actividades de la
organizacion.

La organizacion debe identificar las acciones de control apropiadas a partir de

la evaluacion o evaluaciones, las cuales proporcionan una comprensiéon de los
riesgos para la SST y de sus controles actuales.
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El propésito de la gestion de la SST en el sistema QHSE de la organizacion
deberia ser alcanzar unas condiciones de trabajo seguras y saludables con un
riesgo residual para la SST que sea tan bajo como sea posible (“riesgo residual
para la SST” es el riesgo restante para la SST después de que se hayan
tomado las medidas preventivas y protectoras apropiadas.) La organizacion
también debe considerar aquellos riesgos que no estan relacionados
directamente con la salud y la seguridad de las personas y tratar factores que
afectan la gestion de la SST, su desempefio y a los resultados pretendidos. Se
deben evaluar estos riesgos utilizando un método apropiado.

Las fuentes potenciales de riesgos para la gestion de la SST en el sistema
QHSE deben incluir, segun aplique:

a) El analisis del contexto inapropiado; andlisis desactualizado;

b) La consideracion inadecuada de los requisitos de gestion de la SST,
gestion del cambio y otras cuestiones sobre salud y seguridad en la
planificacion estratégica y otros procesos de negocio en el sistema QHSE;

c) La ausencia de recursos para la gestion de la SST en el sistema QHSE, ya
sean financieros, humanos u otros;

d) Un programa de auditoria ineficaz;

e) Un plan de sucesién insuficiente para los roles clave de la gestion de la
SST en sistema QHSE;

f) Un compromiso pobre de la alta direccion en las actividades de gestion de
la SST en el sistema QHSE;

g) la incapacidad de tratar las necesidades y expectativas de las partes
interesadas pertinentes;

h) un pobre desempefio de la SST que conduce a riesgos de reputacion.

6.2.3.1.3 ldentificacién de las oportunidades para la SST y otras oportunidades

Las oportunidades para la SST de mejorar la seguridad y salud en el trabajo
incluyen:

a) eliminar peligros y reducir riesgos integrando la seguridad y salud en el
trabajo en la etapa mas temprana del ciclo de vida de las instalaciones, los
equipos o los procesos o ascender la jerarquia de los controles;

b) mejorar el desempeio de la SST durante los cambios planificados, tales
como el traslado de instalaciones, el rediseiio de los procesos o la
sustitucion de la maquinaria y las plantas;

c) mejorar el desemperio de la SST paliando el trabajo monétono o el trabajo a
un ritmo previamente determinado;

d) utilizar nuevas tecnologias para mejorar el desempefio de la SST;
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e) mejorar la cultura de la seguridad y salud en el trabajo ampliando la
competencia relacionada con la seguridad y salud en el trabajo mas alla de
los requisitos o animando a los trabajadores a informar de incidentes de
manera oportuna.

Las oportunidades para mejorar el sistema de gestion de la SST incluyen:

- mejorar la visibilidad del apoyo de la alta direccién a la gestion de la SST
en el sistema QHSE;

- ampliar los procesos de investigacion de incidentes;

- mejorar los procesos para la participacion de los trabajadores;

- realizar estudios comparativos, incluyendo la consideracion del propio
desempefio pasado de la organizacion y el de otras organizaciones;

- colaborar en foros que se centran en temas que tratan la salud y la
seguridad.

6.2.3.1.4

Determinacion de los requisitos legales aplicables y otros requisitos

La aplicabilidad de los requisitos legales y de otros requisitos puede basarse en
los peligros y los riesgos para la SST relacionados con las actividades de una
organizacion. Estos pueden incluir:
a) requisitos legales, tales como:

1)

2)
3)
4)
5)
6)

la legislacion (nacional, regional o internacional), incluyendo estatutos,
reglamentos y cédigos de practicas;

los decretos y directivas;

las 6rdenes emitidas por entes reguladores;

los permisos, licencias u otras formas de autorizacion;

las sentencias de tribunales o de tribunales administrativos;

los tratados, convenciones, protocolos, convenios colectivos.

b) otros requisitos, tales como:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7

los requisitos de la organizacion;

las condiciones contractuales;

los acuerdos con los empleados;

los acuerdos con las partes interesadas;

los acuerdos con las autoridades sanitarias;

las normas no reglamentarias, normas de consenso y directrices;

los principios voluntarios, codigos de practicas, especificaciones
técnicas, estatutos;
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8) los compromisos publicos de la organizacidon o de su organizacion
matriz.

6.3 Acciones para abordar riesgos y oportunidades en el sistema
QHSE

6.3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades de calidad en
el sistema QHSE

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades de calidad
desde el sistema de gestion QHSE deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

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 adopcién de nuevas practicas, lanzamiento de nuevos
productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de
asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las
necesidades de la organizacion o las de sus clientes

6.3.2 Acciones para abordar riesgos y oportunidades de gestion
ambiental en el sistema QHSE

Para abordar los riesgos y oportunidades de gestion ambiental desde el
sistema QHSE, la organizacion debe planificar:

a) la toma de acciones para abordar sus:

1) aspectos ambientales significativos;
2) requisitos legales y otros requisitos;
3) riesgos y oportunidades identificados en el apartado 6.1.2.2

b) la manera de:

1) integrar e implementar las acciones de gestion ambiental en los
procesos de su sistema QHSE (véanse 6.2, 7, 8 y 9.1) o en otros
procesos de negocio;

2) evaluar la eficacia de estas acciones (véase 9.1)

Cuando se planifiguen estas acciones, la organizacion debe considerar

sus opciones tecnolbgicas y sus requisitos financieros, operacionales y de
negocio.
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6.3.3 Acciones para abordar riesgos y oportunidades de SST en el
sistema QHSE

Las acciones planificadas para tratar los riesgos y oportunidades de gestion de
la SST identificados deben gestionarse en el sistema QHSE o en otros
procesos de negocio, tales como aquellos para la continuidad del negocio,
gestibn de riesgos, gestion financiera o de recursos humanos, o0 una
combinacion de ellos. Igualmente, la eficacia de las acciones tomadas puede
medirse en el sistema QHSE o en otros procesos de negocio.

Cuando la evaluacioén de riesgos haya identificado la necesidad de controles, la
actividad de planificaciéon debe determinar cdmo se implementan éstos en la
operacion (véase el capitulo 8); por ejemplo, determinar si se incorporan estos
controles a las instrucciones de trabajo o a las acciones para mejorar la
competencia, o si pueden tomar la forma de medicidén o seguimiento (véase el
capitulo 9), o si se deben considerar acciones para tratar las oportunidades
bajo la gestion de cambios (véase 8.2), para asegurarse de que no hay
consecuencias resultantes no previstas.

6.4 Objetivos del sistema integrado QHSE y planificacion para
lograrlos

6.4.1 Objetivos del sistema integrado de gestion QHSE

La organizacion debe establecer objetivos del sistema integrado QHSE para las
funciones y niveles pertinentes para mantener y mejorar el sistema integrado y
para alcanzar la mejora continua del desempefio (véase el capitulo 10).

Los objetivos del sistema integrado de gestion QHSE deben:

a) ser coherentes con la politica del sistema integrado QHSE;

b) ser medibles (si es posible) o ser susceptible de evaluacion;

C) tener en cuenta los requisitos legales aplicables y otros requisitos;

d) tener en cuenta los resultados de la evaluacion de los riesgos para el
sistema integrado de gestion QHSE y las oportunidades para el sistema
integrado y otros riesgos y oportunidades;

e) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y a la
magnitud de los aspectos ambientales significativos y peligros de SST,
para el aumento de la satisfaccion de todas las partes interesadas.

f) ser objeto de seguimiento;

g) comunicarse claramente (véase 7.4);

h) actualizarse, segun corresponda.
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La organizacién debe conservar informaciéon documentada sobre los objetivos
del sistema integrado QHSE.

6.4.2 Planificacion para lograr los objetivos del sistema integrado
de gestion QHSE

Al planificar como lograr sus objetivos del sistema integrado de gestion QHSE
la organizacion debe determinar:

a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

C) quién sera responsable;

d) cuando se finalizarg;

e) como se medira mediante los indicadores (si es posible) y como se hara el
seguimiento, incluyendo la frecuencia;

f) cdmo se evaluaran los resultados, incluidos los indicadores de seguimiento
de los avances para el logro de sus objetivos del sistema integrado QHSE
medibles (véase 9.1.1).

g) como se integraran las acciones para lograr los objetivos del sistema
integrado de gestion QHSE en los procesos de la organizacion.

6.5 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema
integrado de gestion QHSE, estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada.

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

La organizacion debe considerar:

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

b) la integridad del sistema integrado de gestion QHSE.

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades

7 APOYO

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades
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La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema
integrado QHSE.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su sistema integrado de
gestidon QHSE y para la operacion y control de sus procesos.

7.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para la operacién de sus procesos Yy lograr la conformidad de los
productos y servicios bajo el sistema integrado de gestion QHSE.

NOTA 1 La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;

c) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacion y la comunicacion.

7.4 Ambiente parala operacion de los procesos

La organizaciéon debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente
necesario para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de
los productos y servicios bajo el sistema integrado de gestion QHSE.

NOTA 1 Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y fisicos, tales como:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
b) psicolégicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencién del sindrome de agotamiento,
cuidado de las emociones);
c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacion del aire, higiene,
ruido).
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y servicios suministrados por
parte del sistema de gestion de calidad, ambiente y de SST.
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7.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.5.1 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 medicion para verificar la conformidad de lo que la
organizacion determine como necesario para el adecuado desempefio del
sistema integrado de gestion QHSE.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de
seguimiento y medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su
propésito.

La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de seguimiento y medicidon son idoneos para su
propésito.

7.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada 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, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe
conservarse como informacion documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

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

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

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios, el control la mitigacion de los impactos ambientales y la reduccion de
los riesgos de SST.

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 adquirir 0
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones
requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacion son conocimientos especificos que la organizacion
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);

b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacion de
conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).

7.7 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de los trabajadores, que realizan, bajo
su control, un trabajo que afecta o puedan afectar la eficiencia y eficacia del
desempeiio en el cumplimiento de los requisitos de QHSE, legales y otros
requisitos del sistema integrado de gestion QHSE;

b) asegurarse de que los trabajadores sean competentes, basandose en la
educacién, induccién, formacién o experiencia apropiadas

c) determinar las necesidades de formacion asociadas con la conformidad de
los productos y servicios, los aspectos e impactos ambientales, los riesgos
de SST y su sistema integrado de gestion QHSE;

d) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

NOTA 1 Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutoria o la reasignacién de
las personas empleadas actualmente; o la contratacion de personas competentes.

La organizacion debe conservar informacion documentada apropiada, como evidencia de la competencia.
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7.8 Tomade conciencia

La organizacién debe asegurarse que los trabajadores que realicen el trabajo
bajo el control de la organizacion tomen conciencia de:

a)
b)
c)

d)

7.9

la politica del sistema integrado de gestion QHSE

los objetivos del sistema integrado QHSE,

de la perdida de satisfaccion de las partes interesadas por productos y
servicios no conformes, de la afectacion del medio ambiente por los
aspectos ambientales significativos y los impactos ambientales reales o
potenciales relacionados, asi como de las lesiones y enfermedades
asociadas con su trabajo.

su contribucion a la eficacia del sistema integrado de gestion QHSE,
incluidos los beneficios de una mejora del desempefio del sistema
integrado.

las implicaciones de no satisfacer los requisitos del sistema integrado
QHSE, incluido el incumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos
de la organizacion y las consecuencias reales o potenciales, de sus
actividades de trabajo.

Informacion y comunicacion

7.9.1 Generalidades

La organizacidbn debe establecer, implementar y mantener los procesos
necesarios para las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema
integrado de gestiéon QHSE, que incluyan:

a) qué informar y qué comunicar;
b) cuando informar y comunicar,
c) a quién informar y a quién comunicar:

d)

f)

1) internamente entre los diversos niveles y funciones de la organizacion;
2) con contratistas y visitantes al lugar de trabajo;
3) con otras partes externas u otras partes interesadas;
como informar y comunicar;
guién comunica.
como recibir y mantener la informacion documentada sobre las
comunicaciones pertinentes, y como responder a ellas;

La organizacion debe definir los objetivos a lograr mediante la informacién y la
comunicacion, y debe evaluar si esos objetivos se han alcanzado.
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La organizacién debe tener en cuenta aspectos de diversidad (por ejemplo,
idioma, cultura, alfabetizacion, discapacidad), cuando existan, al considerar sus
necesidades de informacion y comunicacion.

La organizacion debe asegurarse de que, cuando sea apropiado, se consideran
las opiniones de partes interesadas externas pertinentes sobre temas
pertinentes al sistema integrado QHSE.

Cuando establece sus procesos de comunicacion, la organizacion debe:

- tener en cuenta sus requisitos legales y otros requisitos;

- asegurarse de que la informacion ambiental comunicada sea
coherente con la informacién generada dentro del sistema integrado de
gestiébn QHSE, y que sea fiable.

La organizacion debe responder a las comunicaciones pertinentes sobre su
sistema integrado de gestion QHSE.

La organizacibn debe conservar informacibn documentada como
evidencia de sus comunicaciones, segun corresponda.

7.9.2 Comunicacion interna

La organizacion debe:

a) comunicar internamente la informacién pertinente del sistema integrado de
gestion QHSE entre los diversos niveles y funciones de la organizacion,
incluidos los cambios en el sistema integrado, segun corresponda;

b) asegurarse de que sus procesos de comunicacidn permitan que las
personas que realicen trabajos bajo el control de la organizacién contribuyan
a la mejora continua.

7.9.3 Comunicacion externa

La organizacion debe comunicar externamente informacion pertinente al
sistema integrado de gestion QHSE, segun se establezca en los procesos de
comunicacion de la organizacion y segun lo requieran sus requisitos legales y
otros requisitos.

7.10 Informacion documentada

7.10.1 Generalidades

El sistema integrado de gestion QHSE de la organizacion debe incluir:
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a) la informacién documentada requerida por esta Norma QHSE;

b) la informacion documentada que la organizacion determina como necesaria
para la eficacia del sistema integrado de gestion QHSE.

NOTA 1 La extensioén de la informacién documentada para un sistema integrado de gestion QHSE puede
variar de una organizacion a otra, debido a:

- el tamafio de la organizacién y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
- lanecesidad de demostrar el cumplimiento de sus requisitos legales y otros requisitos;

- la complejidad de los procesos y sus interacciones;
- la competencia de las personas que realizan trabajos bajo el control de la organizacién.

7.10.2 Creacidn y actualizacion

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

a) la identificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, versién del software, graficos) y los medios
de soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

c) la revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.
7.10.3 Control de la Informacion documentada

La informacién documentada requerida por el sistema integrado de gestion
QHSE y por esta Norma QHSE se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, dénde y cuando se necesite;

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

Para el control de la informacién documentada, la organizacion debe abordar
las siguientes actividades, segun corresponda:
- distribucién, acceso, recuperacion y uso;
- almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad;
- control de cambios (por ejemplo, control de version);

- conservacion y disposicion final,
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acceso por parte de los trabajadores, y cuando existan, de los
representantes de los trabajadores, a la informacion documentada
pertinente.

La informacion documentada de origen externo que la organizacién determina
como necesaria para la planificacion y operacion del sistema integrado de
gestion QHSE, se debe determinar e identificar, segin sea apropiado y
controlar.

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

NOTA 1 El acceso puede implicar una decisioén en relacion al permiso solamente para consultar la
informacién documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacién
documentada.

8 OPERACION

8.1 Planificacién y control operacional

8.1.1

Generalidades

La organizacién debe planificar, implementar y controlar los procesos
necesarios para cumplir los requisitos del sistema integrado de gestion QHSE y
para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6 mediante:

a)

b)

d)

la determinacién de los requisitos para
los productos y servicios;

aspectos e impactos ambientales;
peligros y riesgos de SST;

el establecimiento de criterios para:

1) procesos;

2) la aceptacion de:
los productos y servicios;
los impactos ambientales;
los riesgos de SST;

la determinacion de los recursos necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos del sistema integrado de gestion QHSE;
la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los
criterios de operacion.

la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion
documentada en la extension necesaria para:
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- tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado;

- la determinacion de las situaciones en las que la ausencia de
informacion documentada podria llevar a desviaciones de la
politica y de los objetivos del sistema integrado de gestion
QHSE;

e) la adaptacion del trabajo a los trabajadores.

f) En lugares de trabajo con multiples empleadores, la organizacion debe
implementar un proceso para coordinar las partes pertinentes del
sistema integrado de gestion QHSE con otras organizaciones.

g) En lugares de trabajo con multiples empleadores, la organizacion debe
implementar un proceso para coordinar las partes pertinentes del
sistema de gestion QHSE con otras organizaciones.

h) La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones
de la organizacion.

8.1.2 Gestion del cambio

La organizacion debe establecer un proceso para la implementacién y el control
de los cambios planificados que tienen un impacto en el desempefio del
sistema integrado de gestion QHSE, tales como:

a) nuevos productos, procesos o0 Servicios;

b) cambios en los procesos de trabajo, los procedimientos, los equipos o en la
estructura de la organizacion;

c) cambios en los requisitos legales aplicables y otros requisitos;

d) cambios en los conocimientos o la informacién sobre productos y servicios,
aspectos e impactos ambientales, peligros y riesgos para la SST
relacionados;

e) desarrollos en conocimiento y tecnologia.

La organizacién debe controlar los cambios temporales y permanentes para
promocionar las oportunidades para el sistema integrado de gestion QHSE vy
asegurarse de que no tienen un impacto adverso sobre el desempefio del
sistema integrado de gestion QHSE.

8.1.3 Contratacion externa

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados
externamente que afecten al sistema integrado de gestion QHSE estén
controlados. Dentro del sistema integrado de gestion QHSE se debe definir el
tipo y grado de control o influencia que se va a aplicar a estos procesos.
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NOTA 1 El tipo y el grado de control de un proceso contratado externamente son parte del
sistema de gestién integrado QHSE siempre que el proceso se lleve a cabo en el lugar de
trabajo.

En coherencia con la perspectiva del ciclo de vida de los productos o servicios,
la organizacion debe:

a) establecer los controles, segun corresponda, para asegurarse de que sus
requisitos ambientales se aborden en el proceso de disefio y desarrollo del
producto o servicio, considerando cada etapa de su ciclo de vida;

b) comunicar sus requisitos ambientales pertinentes a los proveedores
externos, incluidos los contratistas;

c) considerar la necesidad de suministrar informacion acerca de los impactos
ambientales potenciales significativos 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.

La organizacidon debe mantener la informacion documentada en la medida
necesaria para tener la confianza en que los procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado.

8.1.4 Compras

La organizacion debe establecer controles para asegurarse de que la compra
de bienes (por ejemplo, productos, materiales o sustancias peligrosos, materias
primas, equipos) y servicios es conforme con los requisitos y otros requisitos
de manera particular asociados al sistema integrado de gestion QHSE, segun
corresponda;

8.1.5 Contratistas

La organizacion debe comunicar los requisitos del sistema integrado de
gestion QHSE a los proveedores externos, incluyendo a los contratistas, y debe
establecer procesos para identificar y comunicar los riesgos de tener productos
y salidas no conformes, impactos ambientales en el ciclo de vida de los
productos y servicios y de los peligrosy riesgos para la SST, que surjan de:

a) las actividades y operaciones de los contratistas para los trabajadores de
la organizacion;

b) las actividades y operaciones de la organizacion para los trabajadores de
los contratistas;

c) las actividades y operaciones de los contratistas para otras partes
interesadas en el lugar de trabajo;
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d) las actividades y operaciones de los contratistas para los trabajadores de
los contratistas.

La organizacion debe establecer y mantener procesos para asegurarse de que
los contratistas y sus trabajadores cumplen los requisitos del sistema integrado
de gestion QHSE de la organizacion. Estos procesos deben incluir los criterios
establecidos por el sistema integrado de gestion QHSE para la seleccion de
contratistas.

8.1.6 Jerarquia de los controles

La organizacién debe establecer un proceso y determinar controles para lograr
la reduccién de los riesgos para el sistema integrado de gestion QHSE
utilizando la siguiente jerarquia:

a) eliminar.

b) sustituir

c) utilizar controles de ingenieria;

d) utilizar controles administrativos;

e) proporcionar equipos de proteccion individual adecuados y asegurarse de
gue se utilizan

8.2 Requisitos paralos productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con las partes interesadas

La comunicacion con los las partes interesadas debe incluir:

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios; impactos

ambientales y riesgos de SST;

b) las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacion de las partes interesadas relativa a los
productos y servicios, impactos ambientales, riesgos de SST incluyendo las
guejas 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 paralos productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van
a ofrecer a los clientes, la organizacién debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
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1) cualquier requisito 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 Revisidon de los requisitos para los productos y servicios

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 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 las partes interesadas, 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;
a los Impactos Ambientales y a los Riesgos de SST;

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
declaraciéon documentada de sus requisitos.

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 informacién del producto pertinente, como catalogos.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada, cuando sea
aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios, impactos
ambientales y riesgos de SST.
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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, la informacidbn documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados.

8.3 Disefio 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 conformes, con el menor nimero de impactos
ambientales y riesgos de SST.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

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

a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y

desarrollo;

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

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y
desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de
disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios;

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

g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;

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

j) la informacion documentada necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.
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8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizaciéon debe determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a disefar y desarrollar incluyendo los
aspectos ambientales y los riesgos de SST.

La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio;

b) la informacion proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo
similares;

C) los requisitos legales y reglamentarios;

d) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de

los productos y servicios.

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

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 verificacién 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
aplicacion especificada o uso previsto;

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

f)  se conserva la informacién documentada de estas actividades.

NOTA 1 Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen propdsitos distintos.

Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacién, segun sea idéneo para los productos y
servicios de la organizacion.
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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 provision de
productos y servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion,
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios, aspectos
ambientales, riesgos de SST que son esenciales para su propdsito previsto
y SuU provision segura y correcta.

La organizacion debe conservar informaciéon documentada sobre las
salidas del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios 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 o posteriormente en la
medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones

C) la autorizacion de los cambios;

d) 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 del sistema
integrado de gestion QHSE.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cuando:

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

36



b) los productos y servicios son proporcionados directamente a las
partes interesadas 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 organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la
seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o0 productos
y servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar la
informacion documentada de estas actividades y de cualquier accidén necesaria
gue surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de
la organizacion de entregar productos y servicios, conformes, controlando los
impactos ambientales y los riesgos de SST de acuerdo con los requisitos de
sus partes interesadas.

La organizacion debe

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema integrado de gestion QHSE.

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) el impacto potencial de los procesos, productos/servicios,
suministrados externamente en la capacidad de la organizacién 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 Informacion paralos proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de
su comunicacion al proveedor externo.
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La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos
para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:

1) productos y servicios; impactos ambientales, riesgos de SST;
2) métodos, procesos y equipos;
3) la liberacion de productos y servicios;

c) la competencia, 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 verificacidon o validacion que la organizacion, o sus partes
interesadas, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo.

8.5 Produccién y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacién debe implementar la producciéon y provisién del servicio bajo
condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion documentada que defina:

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

2) los resultados a alcanzar;

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

c) la implementacién de actividades de seguimiento y medicidén en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los
procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y
servicios.

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los
procesos;

e) la designacién de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida;
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f) la validacion y revalidacion periodica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccion y de prestacion del
servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacion, 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.

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

La organizacion debe controlar la identificacién 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 alos clientes o proveedores externos

La organizacibn debe cuidar la propiedad perteneciente a las partes
interesadas 0 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
utilizacion o incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de una parte interesada o de un proveedor externo se
pierda, deteriore o de algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la
organizacion debe informar de esto a la parte interesada o proveedor externo y
conservar la informacién documentada sobre lo ocurrido.

NOTA 1 La propiedad de una parte interesada o de un proveedor externo puede incluir
materiales, componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos
personales.

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

NOTA La preservacion puede incluir la identificaciéon, la manipulacién, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmision de la informacién 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.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
requieren, la organizacion 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.

d) los requisitos de las partes interesadas.

e) laretroalimentacion de las partes interesadas.

NOTA 1 Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones
de la garantia, obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios
como el reciclaje o la disposicion final.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacién 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 organizacién debe conservar informacién documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio
y de cualquier accion necesaria que surja de la revision

8.6 Liberaciéon de los productos y/o servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de calidad, ambiente y
de SST de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios a una parte interesada debe llevarse
a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas, a menos que sea interesada aprobado de otra manera por una
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autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente o una parte
interesada.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada sobre la
liberacion de los productos y servicios acorde a los requisitos de calidad,
ambiente y de SST.

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

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

La organizacion 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 organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las
siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencion, devolucion o suspension de provision de
productos y servicios;

c) informacion al cliente;

d) obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

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

La organizaciéon debe conservar la informacién documentada que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accidbn con respecto a la no
conformidad.
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8.8 Preparacidn y respuesta ante emergencias

La organizacion debe identificar situaciones de emergencia potenciales;
evaluar los impactos ambientales y los riesgos de la SST asociados con estas
situaciones de emergencia y mantener un proceso para evitar o minimizar los
impactos ambientales y riesgos para la SST provenientes de emergencias
potenciales.

La organizacion debe:

a)

b)

h)

prepararse para responder, mediante la planificacidon de acciones para
prevenir o mitigar los impactos ambientales y riesgos de SST adversos
provocados por situaciones de emergencia;

la comunicacion y provision de la informacion pertinente a todos los
trabajadores y a todos los niveles de la organizacion sobre sus deberes
y responsabilidades;

la provision de formacion para la prevencién de emergencias, primeros
auxilios, preparacion y respuesta;

poner a prueba periédicamente las acciones de respuesta planificadas
ante emergencias, cuando sea factible;

responder a situaciones de emergencia reales;

tomar acciones para prevenir 0 mitigar las consecuencias de las
situaciones de emergencia, apropiadas a la magnitud de Ila
emergencia y al impacto ambiental potencial y riesgos de SST;

la evaluacién y, cuando sea necesario, la revision de los procesos y
procedimientos de preparacién ante emergencias, incluso después de
las pruebas y en particular después de que ocurran situaciones de
emergencia,;

proporcionar informacion y formacion pertinentes, con relacién a la
preparacién y respuesta ante emergencias, segun corresponda, a las
partes interesadas pertinentes, incluidas las personas que trabajan bajo
su control.

la comunicacion de la informacion pertinente a los contratistas,
visitantes, servicios de respuesta ante emergencias, autoridades
gubernamentales, y, cuando sea apropiado, a la comunidad local.

En todas las etapas del proceso la organizacion debe tener en cuenta las
necesidades y capacidades de todas las partes interesadas pertinentes y
asegurarse de su implicacion.

La organizacién debe mantener y conservar informacion documentada en la
medida necesaria para tener confianza sobre el proceso y sobre los planes
para responder a situaciones de emergencia potenciales.
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9 EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

La organizacion debe hacer seguimiento, medir, analizar y evaluar su
desemperio en calidad, ambiente y SST.

La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso para el
seguimiento, la medicion y la evaluacion del sistema integrado QHSE.

La organizacion debe determinar:
a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir, incluyendo:
1) los requisitos legales aplicables y otros requisitos;

2) sus actividades y operaciones relacionadas con los productos y
servicios, aspectos e impactos ambientales, peligros y riesgos para la
SST; los riesgos y las oportunidades para el sistema integrado de
gestion QHSE.

3) los controles operacionales;

4) los objetivos de calidad, ambiente y SST de la organizacion;

b) los métodos de seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién, segun sea
aplicable, para asegurar resultados validos;

c) los criterios frente a los que la organizacion evaluara su desempefo del
sistema integrado QHSE.

d) cuando se debe realizar el seguimiento y la medicion;

e) cuando se deben analizar, evaluar y comunicar los resultados del
seguimiento y la medicién.

La organizacion debe asegurarse, segun sea aplicable, de que el equipo de
seguimiento y medicion se calibra o se verifica y se utiliza y mantiene cuando
sea apropiado.

La organizacion debe evaluar el desempefio y determinar la eficacia del
sistema integrado de gestién QHSE.

La organizacion debe comunicar externa e internamente la informacion
pertinente del desempefio del sistema integrado de gestion QHSE, segun esté
identificado en sus procesos de comunicacién y como se exija en sus requisitos
legales y otros requisitos.
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La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada como
evidencia de los resultados del seguimiento, la medicién, el andlisis y la
evaluacion.

NOTA1 Puede haber requisitos legales u otros requisitos (por ejemplo, normas nacionales o
internacionales) relativos a la calibracién o verificacion del equipo de seguimiento y medicion.

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 1 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, la mitigacion de los impactos ambientales y de los riesgos para la SST; las

reuniones con las partes interesadas, el analisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias
utilizadas y los informes de los agentes encargados de la comunicacion con las partes interesadas.

9.1.3 Evaluacion del cumplimiento con los requisitos legales y otros
requisitos

La organizacion debe planificar, establecer, implementar y mantener un
proceso para evaluar el cumplimiento con los requisitos legales aplicables y
otros requisitos.

La organizacion debe:

a) determinar la frecuencia y los métodos mediante los que se evaluara el
cumplimiento;

b) evaluar el cumplimiento y emprender las acciones que fueran necesarias;

c) tomar acciones si es necesario de acuerdo con el apartado 10.1;

d) mantener el conocimiento y comprender su estado de cumplimiento con los
requisitos legales y otros requisitos;

La organizacion debe mantener y conservar informacion documentada como
evidencia de los resultados de la evaluacién del cumplimiento.

9.2 Analisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados
gue surgen por el seguimiento y la medicion.
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Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) productos y servicios del sistema de gestion de calidad.

b) de los procesos necesarios para el cumplimiento de los requisitos
legales y otros requisitos de la gestion ambiental.

c) cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos de la gestion de
SST.

d) el grado de satisfaccion de las partes interesadas;

e) el desempefio y la eficacia del sistema integrado de gestion QHSE.

f) silo planificado se ha implementado de forma eficaz;

g) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

h) el desempefio de los proveedores externos;

i) la necesidad de mejoras en el sistema integrado de gestion QHSE.

NOTA 1 Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

9.3 Auditoriainterna

9.3.1 Generalidades

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados,
para proporcionar informacién acerca de si el sistema integrado de gestion
QHSE.

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema integrado de
gestion QHSE, incluyendo la politica y los objetivos QHSE.

2) los requisitos de esta Norma QHSE.

b) se implementa y mantiene eficazmente.
9.3.2 Proceso de auditoria interna

La organizacién debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, la
consulta, los requisitos de planificacion, y la elaboracion de informes, que
deben tener en consideracién la importancia de los procesos involucrados y
los resultados de las auditorias previas, asi como;

b) los cambios significativos que tienen un impacto en la organizacion.
c) definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;
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d) seleccionar auditores competentes y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

e) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la
direccion pertinente;

f) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin
demora injustificada;

g) conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion

del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

NOTA 1 Para mas informacion sobre auditorias, consultar la Norma 1SO 19011 Directrices para la
auditoria de los sistemas de gestion.

9.4 Revision por ladireccion

9.4.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar el sistema integrado de gestion QHSE de la
organizacién a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la direccién estratégica de la
organizacion.

9.4.2 Entradas de larevision por la direccién

La revision por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes
al sistema integrado de gestion QHSE, incluyendo:

- requisitos legales aplicables y otros requisitos;

- las necesidades y expectativas de las partes interesadas, incluidos
los requisitos legales y otros requisitos; relacionados con calidad,
ambiente y SST;

- sus productos y servicios, aspectos ambientales significativos;
riesgos de SST;

- los riesgos y las oportunidades para el sistema integrado de
gestion QHSE de la organizacion;

c) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema integrado de
gestion QHSE, incluida las tendencias relativas a:

d) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las demas partes
interesadas pertinentes a la gestion de calidad, la gestion ambiental y la
gestion de SST.

e) el grado de cumplimento de la politica y de los objetivos del sistema
integrado QHSE.
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f)

g)

h)

)
9.4.3

la informacion sobre el desempefio del sistema integrado de gestion
QHSE, incluidas las tendencias relativas a:

- incidentes, no conformidades, acciones correctivas y mejora
continua;

- participacion de los trabajadores y los resultados de la consulta;

- seguimiento y resultados de las mediciones;

- cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos;

- resultados de la auditoria;

- resultados de la evaluacién del cumplimiento;

- el desemperio de los proveedores externos;

la adecuacién de los recursos para mantener un sistema integrado de
gestion QHSE eficaz.

la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades (véase 6.1);

las comunicaciones pertinentes de las partes interesadas, incluidas las
quejas;

las oportunidades de mejora continua;

Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revisibn por la direccion deben incluir las decisiones
relacionadas con:

las conclusiones sobre la conveniencia, adecuacion y eficacia contindas
del sistema integrado QHSE;

las decisiones relacionadas con las oportunidades de mejora continua.
las decisiones relacionadas con cualquier necesidad de cambio en el
sistema integrado de gestién QHSE, incluidos los recursos;

las acciones necesarias, cuando los objetivos del sistema integrado de
gestion QHSE no se han cumplido.

las oportunidades de mejorar la integracion del sistema integrado QHSE
en todos los procesos del negocio, si fuera necesario;

cualquier implicacion para la direccion estratégica de la organizacion.

La organizacion debe comunicar las salidas pertinentes de la revision por la
direccién a sus trabajadores pertinentes, y cuando existan, a los representantes
de los trabajadores (véase 7.4).

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de
los resultados de las revisiones por la direccion.
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10 MEJORA

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar las oportunidades de mejora (véanse 9.1, 9.2
y 9.3) e implementar las acciones necesarias para lograr los resultados
previstos en su sistema integrado de gestion QHSE.

Estas deben incluir:

a) mejora de productos y servicios, prevencion de la contaminacion y de
los riesgos de SST, asi como considerar las necesidades y expectativas
futuras;

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

c) mejorar el desempefo y la eficacia del sistema integrado de gestion
QHSE.

NOTA 1 Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accién correctiva, mejora continua, cambio
abrupto, innovacion y reorganizacion.

10.2 Incidentes, no Conformidades y acciones Correctivas

La organizacion debe planificar, establecer, implementar y mantener un
proceso para gestionar los incidentes y las no conformidades, incluyendo la
elaboracion de informes, la investigacion y la toma de acciones.

Cuando ocurra un incidente o una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organizacion debe:

a) reaccionar de manera oportuna ante el incidente o la no conformidad vy,
cuando sea aplicable:
- tomar acciones directas para controlarla y corregirla;
- mitigar y hacer frente sus consecuencias de calidad, ambiente y de
SST incluida la mitigacibn de los productos no conformes, los
impactos ambientales y los riesgos de SST adversos;

b) evaluar, con la participacion de los trabajadores y la implicacion de otras
partes interesadas pertinentes, la necesidad de acciones correctivas
para eliminar las causas raiz del incidente o la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

- larevision y el andlisis de la no conformidad;
- la determinacion de las causas del incidente o la no conformidad,;
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- la determinacion de si existen incidentes, no conformidades,
similares, 0 que potencialmente podrian ocurrir

c) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada,

e) Revisar la evaluacién de los productos y salidas no conformes, aspectos
e impactos ambientales, identificacion de peligros y valoracion del
riesgo, cuando sea apropiado (véase 6.1).

f) si  fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades
determinados durante la planificacion; y

g) determinar e implementar cualquier accion necesaria, incluyendo
acciones correctivas, de acuerdo con la jerarquia de los controles y la
gestién del cambio.

h) si es necesario, hacer cambios al sistema integrado de gestion QHSE.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos potenciales de los
incidentes o de las no conformidades encontradas.

La organizacion debe conservar informacion documentada, como evidencia de:

- la naturaleza de los incidentes o las no conformidades y cualquier accion
tomada posteriormente;

- la organizacion debe conservar informacién documentada, como
evidencia de:

La organizacion debe comunicar esta informacion documentada a los
trabajadores pertinentes, y cuando existan, a los representantes de los
trabajadores, y las partes interesadas pertinentes.

NOTA 1 La elaboracion de informes y la investigacion de los incidentes y de las no conformidades sin
demora puede ayudar la eficacia del sistema integrado de gestion QHSE.

11 MEJORA CONTINUA

11.1 Objetivos de la mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y
eficacia del sistema integrado de gestion QHSE.

a) evitar la ocurrencia de incidentes y no conformidades en el sistema de
calidad, ambiente y de SST;

b) promocionar una cultura positiva de la gestion de la calidad, de la
gestién ambiental y de SST;

c) mejorar el desempefio del sistema integrado de gestion QHSE.
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La organizacién debe asegurarse de la participacion de los trabajadores y de
las partes interesadas pertinentes, segun sea apropiado, en la implementacion
de sus objetivos para la mejora continua.

11.2 Proceso de mejora continla

La organizacion debe planificar, establecer, implementar y mantener uno o
varios procesos de mejora continua, que tengan en cuenta las salidas de las
actividades descritas en esta Norma QHSE.

La organizacion debe comunicar los resultados de la mejora continua a sus
trabajadores y partes interesadas pertinentes, y cuando existan, a los
representantes de los trabajadores.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de
los resultados de la mejora continua.

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