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Junto con la publicación de la Norma Internacional ISO 9001:2008, el Subcomité ISO/TC 176/SC 2
ha publicado varios módulos de orientación:

• Orientación sobre el apartado 1.2 “Aplicación” de la Norma ISO 9001:2008.

• Orientación sobre los requisitos de Documentación de la Norma ISO 9001:2008.

• Orientación sobre la Terminología utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004.

• Orientación sobre el Concepto y Uso del “Enfoque basado en procesos” para los sistemas 
de gestión.

• Orientación sobre los “Procesos contratados externamente”.

Se encuentran disponibles como el “Conjunto de documentos para la Introducción y el soporte
de la serie de normas ISO 9000” del Subcomité.
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1. Introducción

El propósito de este documento es proporcionar orientación sobre la intención del apartado 4.1 de
la Norma ISO 9001:2008, en relación con el control de los procesos contratados externamente.

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

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

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecho refe-
rencia anteriormente incluyen los procesos para las actividades de la dirección, la provisión
de recursos, la realización del producto, la medición, el análisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organización necesita para su
sistema de gestión de la calidad y que la organización decide que sea desempeñado por
una parte externa.

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

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

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

c) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicación del apartado 7.4.»

2. Orientación

2.1 ¿Qué es un “proceso contratado externamente”?

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

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

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

2.2 Propósito del apartado 4.1

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

La organización tiene que demostrar que ejerce suficiente control para asegurarse de que este
proceso se lleva a cabo de acuerdo con los requisitos pertinentes de la Norma ISO 9001:2008 y
con cualquier otro requisito del sistema de gestión de la calidad de la organización. La naturaleza
de este control dependerá de la importancia del proceso contratado externamente, del riesgo
que involucre y de la capacidad del proveedor para cumplir los requisitos del proceso. Basándose
en la naturaleza del control, debería considerar los procesos referidos al sistema de gestión de la
calidad para las actividades de la dirección, la provisión de recursos, la realización del producto y
la medición, el análisis y la mejora. La organización contratada externamente no tiene que tener
necesariamente un Sistema de Gestión de la Calidad certificado, pero tiene que demostrar la
capacidad de los procesos mencionados previamente.

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

2.3 Control de los procesos contratados externamente

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

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

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

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

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

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

En esta situación la organización tiene que asegurarse de que los controles propuestos por
el proveedor del proceso contratado externamente son adecuados. En algunos casos puede
ser necesario involucrar a especialistas externos en la realización de esta evaluación. 

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

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

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

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

Conjunto de documentos para la Introducción y el Soporte de la serie de normas ISO 9000: 
Orientación sobre los “Procesos contratados externamente”

© ISO, 2008 – Todos los derechos reservados

© de la traducción, AENOR, 2008 5 ISO/TC 176/SC 2/N 630R3



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFd5a5c0c1b41c0020c778c1c40020d488c9c8c7440020c5bbae300020c704d5740020ace0d574c0c1b3c4c7580020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558c5ec00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee563d09ad8625353708d2891cf30028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c4fbf65bc63d066075217537054c18cea3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


