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Basado en la documentación pública disponible sobre el borrador final (FDIS) de ISO 9001:2026. El contenido técnico del FDIS ya está 
cerrado — solo caben ajustes editoriales antes de la publicación oficial. Verifica cualquier requisito crítico contra el texto definitivo una vez  
publicado el 16 de septiembre de 2026.

CLÁUSULA QUÉ CAMBIA EN 2026 ACCIÓN RECOMENDADA AHORA ✓

4.1 Contexto
El cambio climático y la sostenibilidad pasan 
a formar parte explícita del contexto externo 
de la organización.

Revisa tu análisis PESTEL/DAFO e incluye 
cambio climático y factores ESG si todavía no 
aparecen.

☐

4.2 Partes 
interesadas

Aclaración editorial. Sin cambio de fondo 
esperado.

Aprovecha para confirmar que tu matriz de 
partes interesadas sigue reflejando la 
realidad actual.

☐

5.1 / 5.2 
Liderazgo y 
Política

La alta dirección debe demostrar de forma 
activa la cultura de calidad y el 
comportamiento ético — no basta con 
declararlo.

Documenta evidencias reales (decisiones, 
comunicaciones) de cómo la dirección 
impulsa la cultura de calidad.

☐

5.3 Roles y 
responsabilidad
es

Sin cambios sustanciales previstos.
Revisa que tu matriz de responsabilidades 
(RACI) siga reflejando la estructura real del 
equipo.

☐

6.1 Riesgos y 
oportunidades

Mayor diferenciación entre gestión de 
riesgos y gestión de oportunidades.

Si tu matriz mezcla riesgos y oportunidades 
en una sola tabla, prepárate para poder 
separarlas.

☐

6.2 Objetivos de 
calidad

Continuidad, con previsible mayor exigencia 
de trazabilidad hacia la estrategia del 
negocio.

Verifica que cada objetivo esté vinculado a 
un proceso y a un responsable de 
seguimiento claro.

☐

6.3 Planificación 
de cambios

Previsible mayor peso formal de la gestión 
del cambio dentro del SGC.

Si no tienes un procedimiento de gestión del 
cambio, es buen momento para crearlo. ☐

7.x Apoyo
La norma incorpora más terminología propia 
del SGC, reduciendo la dependencia de ISO 
9000.

Sin acción urgente. Revisa tu glosario interno 
cuando se publique el texto definitivo. ☐

8.x Operación Sin cambios estructurales mayores previstos.
Mantén el control operacional habitual. Sin 
acción específica por ahora. ☐

9.1 / 9.2 / 9.3 
Evaluación

Se mantienen seguimiento, medición, 
auditoría interna y revisión por la dirección, 
con más énfasis en detectar tendencias 
reales.

Revisa si tu revisión por la dirección analiza 
tendencias, o solo reporta cifras puntuales. ☐

10.x Mejora
Continuidad del ciclo de mejora continua y el 
enfoque PDCA.

Sin acción específica prevista. ☐

Antes de que se publique la norma, esto es lo que ya puedes hacer:

1. Mantén tu ISO 9001:2015 al día — ninguna acción de transición sustituye una base sólida.

2. Marca las casillas de esta tabla que ya cumples hoy, sin esperar a la publicación.

3. Sensibiliza a la alta dirección: el mayor cambio (cultura de calidad demostrable) empieza por ellos, no por el 
departamento de calidad.
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