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1ISO 9001:2015, la
norma de oro sobre

GESTION DE
CALIDAD

Toda empresa de prestigio se rige en términos de
calidad, desde la forma en que lleva a cabo sus
operaciones hasta sus politicas de atencidn al cliente o
los productos que fabrica y vende. El compromiso con la
calidad mejora la imagen de marca y le posiciona para
aprovechar nuevas oportunidades en un mercado global
cada dia mas competitivo.

El propdsito de la norma ISO 9001:2015 es ayudarle a
desarrollar un Sistema de Gestion de Calidad sdlido que
le permita responder a los cambiantes requisitos de
calidad, de conformidad con las expectativas sociales,
economicas y ambientales en constante evolucion. La
norma ISO 9001:2015 aporta la flexibilidad necesaria
para permitirle disenar su propio sistema de gestion de
calidad en torno a sus productos, necesidades de cliente
y riesgos especificos.

La norma ISO 9001:2015 le ayudara a demostrar su
capacidad de ofrecer sistematicamente productos vy
servicios acordes con los requisitos normativos y de
cliente.

“ La norma ISO 9001:2015 proporciona un modelo
integral de gestion de los procesos y el desempeno
de suempresay le ayuda a mejorar la satisfaccion

del cliente. Dirigir la atencion de todos los miembros
de la empresa al riesgo influye en la conducta de los
empleados, con lo que se incrementa la
concienciacion y se redu
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La certificacion conforme a la norma ISO 9001 sobre sistemas de gestion de calidad garantiza que su
empresa cumple todos los requisitos legales y de cliente y le reporta muchas otras ventajas:

e Mejorar continuamente el desempeno
e Implantar procesos mas agiles y optimizar la eficiencia operativa
e Garantizar que se adoptan las decisiones mas adecuadas para su organizacion

e Superar las expectativas de los clientes

ANALISIS CLAUSULA CLAUSULA 1 | ALCANCE
POR CLAUSULA La norma ISO 9001:2015 es

aplicable a cualquier organizacion,
independientemente de su tamano,

El uso de una Estructura de Alto Nivel comin para tipo y productos o servicios que
varias normas 1SO le ayuda a adoptar un enfoque ofrece. Todos los requisitos de la
integrado hacia la gestion de los riesgos de su empresa norma relativos al Sistema de
que aborde los distintos aspectos de gestidn de calidad, Gestion de Calidad tienen en cuenta
salud y seguridad y medio ambiente. factores como el contexto en el
que opera la organizacion vy las

s ) ~ necesidades y expectativas de las

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (4) partes implicadas.

La norma I1SO 9001:2015 es aplicable a
cualquier  organizacion  que  deba
demostrar su capacidad de ofrecer
sistematicamente productos y servicios
SATISFACCION capaces de satisfacer las expectativas de
los clientes y cumplir todos los requisitos

RESULTADOS legales.
DEL SGC

APOYO Y
OPERACION

ORGANIZACION Y -8)

SU CONTEXTO (4)

REQUISITOS DEL
CLIENTE

JALUACION DE|
DESEMPENO

LIDERAZGO
(5)

MEJORA j
(10)

— CLAUSULA 2 | REFERENCIAS
NORMATIVAS

NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS
DE LAS PARTES
INTERESADAS
PERTINENTES (4)

Esta clausula gira en torno a la
referencia normativa del estandar ISO

\_ J 9000:2015, Sistemas de Gestion de
Calidad — Fundamentos y Viocabulario.
Fl Sistema de Gestion de Calidad se basa en el modelo Esto significa que la norma SO
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar ~ (PHVA), que fue 9000:2015, Sistemas de Gestion de
concebido para ayudar a las empresas a alcanzar una Calidad — Fundamentos y Vocabulario
mejora continua. resulta esencial para comprender e
implantar correctamente la norma ISO

9001:2015.
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CLAUSULA 3 | TERMINOS Y DEFINICIONES

La cldusula 3 explica que la norma ISO 9001:2015 incluye
definiciones de todos los términos clave que aparecen en
la norma ISO 9001:2015.

GOBIERNO

CLAUSULA 4 | CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
@
COMUNIDm
PARTES
IMPLICADAS EN
\ SU EMPRESA ‘

FAMILIARES DE
EMPLEADOS

El analisis del contexto de la organizacion
exige que los responsables tengan en
cuenta las fortalezas y debilidades de la
organizacion, asi como las oportunidades

y las amenazas a las que se enfrenta.
Los resultados constituyen las
aportaciones mas importantes del
sistema de gestion de calidad.

El Capitulo 4 Contexto explica los requisitos de
la empresa a la hora de identificar los
problemas y exigencias que podrian influir en
el diseno de un Sistema de Gestion de Calidad,
y puede emplearse para desarrollar el
sistema. Este ejercicio incluye la identificacion
de las partes implicadas relevantes y la
definicion de sus requisitos para garantizar
gue los bienes y servicios cumplen las
necesidades y expectativas de los organismos
externos. La alta direccién de la organizacion
debe implicarse directa y activamente en la
tarea de perfilar la mision y vision y tener en
cuenta los aspectos (tanto internos como
externos) que podrian influir sobre su
capacidad para alcanzar los objetivos. Deben
tener en cuenta los cambios y tendencias, las
relaciones, las percepciones y valores de
las partes implicadas, las prioridades
estratégicas y la disponibilidad de recursos,
asi como cualquier otro aspecto que pudiera
influir sobre la capacidad de la organizacion
para alcanzar los objetivos.

El “contexto” de la organizacion es el entorno empresarial en el que opera. Comprender el contexto
externo requiere recapacitar sobre los factores juridicos, tecnoldgicos, competitivos, de mercado,
culturales, sociales y econémicos, tanto a nivel internacional como nacional, regional o local.

Para comprender el contexto interno, 4
las organizaciones deben analizar
los aspectos relacionados con los

~

ENTORNO EMPRESARIAL

valores, la cultura, el conocimiento
y el desempeiio de la empresa.

Asimismo, la clausula 4 explica
como determinar el alcance del
Sistema de Gestion de Calidad y * TECNOLOeiCas
qué factores deben considerarse, " Economicos

’ . . « DE MERCADO
asi como la importancia de » COMPETITIVIDAD

establecer procesos que CONOCIMIENTO ©_

contribuyan a mantener y mejorar
este Sistema de Gestién de
Calidad.

CULTURA @&

ASPECTOS EXTERNOS

ASPECTOS INTERNOS

“©VALORES
E « CULTURALES

< * LEGALES
* SOCIALES

© DESEMPENO
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CLAUSULA 5 | LIDERAZGO

La implantaciéon de un Sistema de Gestién de Calidad
exige un liderazgo proactivo y la implicacion de la alta
direccién a la hora de integrar los requisitos del Sistema
de Gestion Ambiental en los procesos empresariales e
identificar aquellos riesgos que podrian afectar a la
conformidad de los productos y servicios o la satisfaccién
del cliente. La politica de calidad debe incluir el
compromiso de mejorar todos los aspectos relevantes del
Sistema de Gestion de Calidad (mas alld de su eficacia) y
debe proporcionar un marco (es decir, un proceso) para la
fijacion de objetivos de calidad.

LA ALTA DIRECCION DEBE
IMPLICARSEACTIVAMENTE EN:

* La definicién de la misidn, vision y prioridades
estratégicas

 La determinacion del contexto organizativo de la
empresa

 La implantacion y el mantenimiento del Sistema de
Gestion de Calidad

» La comunicacion del Sistema de Gestion de Calidad
en toda la organizacién

 La evaluacién de los cambios y tendencias
» La mejora continua del Sistema de Gestién de Calidad

 La negociacion de las relaciones, percepciones y
prioridades de las partes implicadas

« La garantia de la disponibilidad de los recursos
necesarios

CLAUSULA 6 | PLANIFICACION

Esta clausula explica cémo abordar los riesgos vy
oportunidades, definir los objetivos de calidad vy
planificar las acciones. Los procedimientos adoptados
para abordar los riesgos y oportunidades deben ser un
elemento fundamental del Sistema de Gestién de Calidad
y deben ser acordes con el impacto potencial sobre la
conformidad de los productos y servicios de la
organizacién. Asimismo, la organizacion debe establecer
y documentar objetivos SMART para todos los procesos y
niveles pertinentes.

La alta direccion desempena
un papel esencial en la norma
ISO 9001:2015. De hecho, el

éxito del Sistema de Gestion
de Calidad depende de su
implicacion y liderazgo.

Con el fin de ser competitivas y cumplir
la normativa, las empresas deben
realizar cambios de forma sistematica
atendiendo a varios factores:

« Posibles consecuencias de los cambios

« Integridad del Sistema de Gestién
de Calidad

« Disponibilidad de recursos

« Asignacion y reasignacion de
responsabilidades y autoridad

CLAUSULA 7 | APOYO

La clausula relativa al Apoyo se centra en la
gestion de recursos. La organizacion debe
aportar los recursos humanos necesarios
para la correcta ejecucién del Sistema de
Gestion de Calidad y sus procesos.
Asimismo, la empresa debe recapacitar
sobre como podrian evolucionar sus
necesidades y las implicaciones que ello
podria tener para la gestion de los recursos
humanos  (por  ejemplo, formacién
profesional, evaluacion de empleados, etc.).
También indica explicitamente que todas
las organizaciones deben incluir las
consideraciones relativas al entorno de
trabajo en su Sistema de Gestion de Calidad.

CLAUSULA 8 | OPERACION

La Clausula 8 aborda la importancia de
desarrollar un enfoque orientado al
proceso para ofrecer productos vy
servicios acordes con los requisitos del
cliente. Explica el modo en el que estos
estandares deben determinarse,
comunicarse, documentarse y
revisarse de forma continua. Se hace
hincapié en el disefo y desarrollo de
productos y servicios, asi como en la
importancia de controlar los procesos,
productos y servicios externos.
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La norma ISO 9001:2015 hace especial
hincapié en la gestion de riesgos. Por ello,
puede emplearse para reforzar la

concienciacion de los empleados en torno a
los riesgos y contribuir a crear una cultura

CLAUSULA 9 | EVALUACION DEL de prevencion y gestién de riesgos.
DESEMPENO

Es importante recordar que es necesario supervisar la
percepcion que los clientes tienen sobre el grado en el cual
se cumplen sus requisitos, asi como sus opiniones sobre la
organizacion, sus productos y servicios. Se detallan de forma
pormenorizada las técnicas de analisis y evaluacién.

Esta clausula hace referencia a las
actividades de supervision, medicion,
analisis y evaluacion exigidas por el
Sistema de Gestion de Calidad y describe
los requisitos en mayor grado de detalle:

La clausula también explica la necesidad de realizar

« Qué debe supervisarse e g . »
auditorias internas y revisiones por parte de la direccion

« Métodos de supervision, medicion 'y para garantizar el cumplimiento y la sostenibilidad del
analisis Sistema de Gestion de Calidad.
« Criterios de evaluacion del desempeno CLAUSULA 10 | MEJORA

del Sistema de Gestion de Calidad
Las organizaciones deben identificar de forma continua las

« Cuando debe supervisarse y oportunidades para mejorar sus productos y servicios con

medirse el desempeno el objetivo de minimizar las no conformidades y mejorar la
satisfaccion del cliente. Asimismo, esta clausula aborda
como gestionar las no conformidades y fomenta la mejora
continua.

e Cuando se evaluaran los resultados

EL PROCESO DE
CERTIFICACION

OBTENER LA CERTIFICACION
IS0 9001:2015

PERVISAR PROCESOS Y ANALIZAR KPIS.
REACCIONAR OPORTUNAMENTE

TEGRAR PARTES DE OTROS SISTEMAS DE GESTION,
DISENO DE PROCESOS Y GENERACION DE
DOCUMENTOS

ADAPTAR SUS PROCESOS DE GESTION PARA
GARANTIZAR LA CONFORMIDAD

e—— FORMAR AL EQUIPO CENTRAL (DIRECTOR GENERAL,
RESPONSABLES DE CALIDAD, AUDITORES INTERNOS, ETC.)

EL PROCESO DE CERTIFICACION SE EXTIENDE ENTRE 6 Y 18 MESES
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.Cuales son las
ventajas que la norma

ISO 9001:2015

aporta a su organizacion?
N

SATISFACCION
DEL CLIENTE

ENFOQUE
FLEXIBLE

EFICIENCIA
ORGANIZATIVA

MEJOR GESTION
DEL RIESGO

MEJORA
CONTINUA

MAYOR
COMPROMISO DE
LAS PARTES
IMPLICADAS
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EL APOYO QUE BUREAU VERITAS

LE PRESTARA DURANTE EL
PROCESO DE CERTIFICACION

LEAD es una plataforma de comercio electronico
desarrollada por Bureau Veritas cuyo objetivo es apoyar a
suempresa en su proceso de transformacién. LEAD incluye
servicios de formacion, herramientas y certificacion digital.

NUESTRO SISTEMA DE FORMACION

Bureau Veritas tiene el firme compromiso de ayudar a
las organizaciones alcanzar sus objetivos. Esta es la
razon por la cual queremos convertirnos en su socio
experto en formacion sobre Sistemas de Gestion. Para
adaptarnos de forma o6ptima a sus necesidades
especificas, hemos creado un sistema de formacién
muy flexible al que se puede acceder desde cualquier
lugar y plataforma. Gracias a nuestro sistema en linea
disponible de forma ininterrumpida, podra gestionar su
experiencia formativa autonomamente.

Nuestro curso a través de
Internet "La 1SO
9001:2015 AFONDO" e
explicara las clausulas, las
secciones, los términos,
: las definiciones, los
inmorl requisitos y la Estructura
de Alto Nivel de la norma
SO 9001:2015. La
Estructura de Alto Nivel,

gue siempre incluye diez clausulas principales, es un
enfoque estandarizado de presentar las normas IS0
sobre sistemas de gestion. El presente curso explica las
obligaciones y responsabilidades de su empresa en
materia de gestion de calidad. La descripcion de la
norma que ofrece este curso le proporcionara las
habilidades necesarias para poner en marcha un
Sistema de Gestion de Calidad en su empresa.
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:POR QUE ESCOGER A
BUREAU VERITAS?

Conocimiento profundo de
la normativay los
sectores de nuestros
clientes

&

Lider mundial en
inspeccion y certificacion

&

Conocimientos técnicos
expertos en mas
de 140 paises

&

Eficaz red
internacional
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