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1 Objeto y campo de aplicación 
 

1 Objeto y campo de aplicación 
 
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad cuando 
una organización: 
 
a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que 

satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables; y 
 
b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos 

los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos 
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

 
Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a 
todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamaño, o los productos y servicios suministrados. 
 
NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican únicamente a productos y servicios 

destinados a un cliente o solicitados por él. 

 
NOTA 2 El concepto que en la versión en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en esta versión 

en español se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios. 

 
De manera general este documento es de aplicación al sector de las empresas de transporte sanitario y 
complementa a la legislación vigente aplicable al sector. Además, otros requisitos específicos del 
sector incluyendo requisitos para los profesionales deben ser complementarios a este documento. 
 
Los principales grupos destinatarios de estas recomendaciones son los responsables de las empresas 
de transporte sanitario y todo el personal que está implicado en el desarrollo, implementación y 
evaluación de un sistema de gestión de la calidad en estas empresas. 
 
Este documento es de aplicación a todas las empresas de transporte sanitario con independencia de su 
estructura, organización, propietario, tamaño, tipo de servicios proporcionados, localización o 
enfoques localmente utilizados. Aunque al utilizar y adoptar estas recomendaciones es necesario que 
cada organización considere la naturaleza, cultura, la complejidad, la legislación, reglamentación, etc. 
de su organización y además especificar sus propios requisitos y utilizar la información local 
complementaria. 
 
 

2 Normas para consulta 
 

2 Referencias normativas 
 
Los documentos indicados a continuación, en su totalidad o en parte, son normas para consulta 
indispensables para la aplicación de este documento. Para las referencias con fecha, sólo se aplica la 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluyendo cualquier 
modificación de ésta). 
 
ISO 9000:2015, Sistemas de gestión de la calidad. Fundamentos y vocabulario. 
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