SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
. CUALES EXISTEN?

1. Sistemas de gestion de calidad segun el modelo establecido en la
norma ISO 9001

1.1 ¢Qué son las normas ISO 9000?

La familia de normas de la serie ISO 9000 esta compuesta por:

Norma ISO 9001:2000: contiene las especificaciones que debe cumplir un
sistema de gestidn de calidad. Esta norma se apoya y complementa en las
dos normas relacionadas a continuacion:

Norma ISO 9004: 2000: son directrices para la mejora del desempefio
(disefiada para ser utilizada de forma conjunta con la ISO 9001 como un
par coherente).

Norma ISO 9000: 2000: contiene los principios de un sistema de gestion
de calidad y define los términos relacionados con el mismo.

Existen otras normas ISO sobre otros aspectos especificos relacionados: auditorias, gestion
de proyectos, sistemas de medida, documentacion de la calidad, gestion de aspectos
economicos de la calidad, formacion, uso de técnicas estadisticas, etc.

La familia de normas ISO 9000 se fundamenta en ocho principios de gestion de la calidad,
que tienen como objeto conducir a una organizacion hacia el éxito a largo plazo:

Enfoque al cliente.

Liderazgo.

Participacidon del personal.

Enfoque basado en procesos.

Enfoque de sistema para la gestion.

Mejora continua.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

1.2. Requisitos que ha de tener un sistema de gestion de calidad, segun la
norma ISO 9001

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos que ha de tener un sistema de gestion de la
calidad.

Estos requisitos se encuentran agrupados en cinco capitulos, que relacionamos a
continuacion:



Capitulo 1. Sistema de Gestién de la Calidad. Incluye los requisitos generales
de identificacidon de procesos, su interaccion, criterios y métodos de
operacion y control, disponibilidad de recursos e informacién ,
seguimiento, medicidén y analisis y acciones para alcanzar resultados y la
mejora continua. También incluye los requisitos que ha de cumplir la
documentacion.

Capitulo 2. Responsabilidad por la Direccién. Compromiso y enfoque al
cliente, establecimiento de politica y objetivos, responsabilidad y
comunicacién y revisiéon por la direccion.

Capitulo 3. Gestidn de Recursos. Incluye los requisitos relativos a los
recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo.

Capitulo 4. Realizacion del Producto / Servicio. Incluye los requisitos
relativos a planificacidon, procesos relacionados con el cliente y con el
producto, disefio y desarrollo, compras, produccién y prestacion del
servicio y control de los dispositivos de seguimiento y medicion.

Capitulo 5. Medicion, andlisis y mejora. Requisitos sobre seguimiento y
medicidon (satisfaccion del cliente, seguimiento y medicidn de procesos y
del producto), control de producto no conforme, analisis de datos y
mejora (mejora continua, accion correctiva y accion preventiva).

1.3. Pasos a seguir para implantar un sistema de gestion de
calidad ISO 9001 en nuestra organizacion

Los pasos a seguir pueden ser los siguientes:

Identificar al cliente y los requisitos que concretan el producto / servicio
para él: los especificados, los no especificados, los legales y
reglamentarios y cualquier requisito adicional determinado por la
organizacion (fiabilidad, plazos, atencidn, posventa...).

Establecer nivel de calidad minimo: definicidn del estandar de calidad de
nuestro producto / servicio

Tener procesos de control eficaces, identificados, planificados y
documentados.

Sistema de prevencion de errores: no conformidades, reclamaciones,
indicadores, acciones correctoras y preventivas.

La metodologia empleada en el proceso de implantacién de un sistema de gestion de
calidad ISO 9001 que se puede seguir, consta de las siguientes etapas de trabajo:



Paso 1 Diagndstico inicial

Necesitamos conocer la situacion actual de nuestra organizacion, para poder determinar cuél
es nuestro punto de partida. En esta fase se tendremos que:

Identificar cudles son los procesos principales de nuestra organizacion.
Analizar cudles son las politicas de calidad que tenemos.

Establecer qué necesidades de formacion tenemos.

Analizar nuestra disponibilidad o necesidad de recursos.

Ver qué mediciones, indicadores y objetivos ya estamos utilizando.
Estudiar el grado de cumplimiento que tenemos de los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001.

El resultado de este analisis podemos plasmarlo en un informe de diagnéstico.

Paso 2 Establecimiento del plan de desarrollo del sistema de gestion de
calidad

En esta fase tendremos que acometer las siguientes tareas:

Realizar un cronograma de trabajo, con la fijacidon de un calendario
concreto, con responsables y plazos.

Constituir la organizacion necesaria para llevar a cabo la implantacién del
sistema de gestién de calidad. Debe de considerarse en particular:

- La figura del responsable de calidad y las responsabilidades de la direccion de la
organizacion.

- El comité de calidad: 6rgano responsable del seguimiento del proceso, quien verificara el
efectivo cumplimiento de los hitos y actividades, el control de quejas y las reclamaciones.

- Posibles grupos de calidad, para cada una de las direcciones, servicios 0 procesos.
- Designacidn de las tareas de los distintos responsables y grupos de trabajo.

El resultado de esta fase sera una planificacion ratificada y un calendario de
actividades.

Paso 3 Flaboracion de la documentacion del sistema de gestion de calidad

Para elaborar la documentacion del sistema de gestion de calidad, conviene coordinar a los
responsables de hacerla por procesos que aporten valor, y que sean homogéneos y sencillos.

También es preciso generar los registros necesarios para documentar el correcto
funcionamiento del Sistema y la determinacion de los indicadores o ratios.



El resultado de esta fase sera el establecimiento de la base documental del sistema de calidad:
Manual de Calidad (con la politica y objetivos de calidad)

Mapa de procesos, con sus interrelaciones.

Procedimientos del sistema de gestidon de calidad.

Instrucciones de trabajo (en su caso).

Registros.

Otra documentaciéon (normativa interna y externa, ...).

Paso 4 Implantacion del sistema de gestion de calidad

Llegados a esta fase es preciso:

Ejecutar lo establecido en el plan de desarrollo: aplicacién de lo
establecido en los procedimientos, medicion, control de no conformidades,
acciones correctoras, etc., adopcion de las responsabilidades de cada
agente del proceso, seguimiento o establecimiento de indicadores, del
cuadro de mando, etc.

Revisar la aparicion de nuevas tareas a realizar.

Examinar nuestra disponibilidad de recursos.

Replantear el proceso de desarrollo de las tareas si fuera necesario.

El resultado de esta fase sera la puesta en marcha del sistema: generacion de registros,
conocimiento del mismo y participacion.

Paso 5 Revision y auditoria

Una vez puesto en marcha el sistema de gestion de calidad es preciso hacer su seguimiento y
evaluacioén. Esto nos permitira comprobar el grado de cumplimiento real que tenemos en la

organizacion de las politicas y procedimientos que hemos establecido e introducir los ajustes
y modificaciones necesarios para su correcto funcionamiento (retroalimentacion del sistema).

Para realizar esta labor conviene:

Que las auditorias sean realizadas por personal formado e independiente
de las areas a auditar.

Identificar desviaciones de cada uno de los procesos.

Ajustar el sistema realizando las modificaciones que sean precisas en la
documentacion.

Realizar la revision del sistema de gestién de calidad por la direccién.

El resultado de esta fase es asegurarnos del cumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de calidad que hemos establecido.



Paso 6 Certificacion

Una vez que tengamos el sistema de gestion de calidad implantado en nuestra organizacion
podemos optar, si lo consideramos bueno para nuestra organizacion, por certificarlo.

Los pasos que suelen seguirse en un proceso de certificacion de un sistema de gestion de
calidad son:

Presentacion de solicitud de certificacion ante la entidad certificadora.
Estudio de la documentacion de nuestra organizacion por la entidad
certificadora.

Visita previa de un equipo auditor a nuestra organizacién.

Auditoria inicial en nuestra organizacion.

Presentacion del plan de acciones correctoras.

Aprobacién por la certificadora, firma del contrato y, en su caso, emision
del certificado.

Resultado: certificacion del sistema. Posteriormente hay auditorias de seguimiento
anuales.

Las principales entidades de certificacion que en este momento tenemos implantadas en
Espafia son (por orden alfabético): AENOR, Bureau Veritas, Det Norske
Veritas, ECA, LGAI, Lloyd’s Register, SGS y TUV.

Otros aspectos importantes

Es importante resefiar que dentro de estas fases o en paralelo, es necesario que establezcamos
mecanismos concretos que faciliten la adaptacion de los recursos humanos al sistema, para lo
cual conviene que elaboremos:

Un Plan de Comunicacién para darlo a conocer entre los posibles
interesados.

Un Plan de Formacion en calidad.

También podemos dotar al sistema de gestion de herramientas que posibiliten su excelencia:
Mediante el uso de criterios de la gestion de la Calidad Total y la Mejora
Continua, por ejemplo la filosofia PDCA (Plan, Do, Check, Act).

A través del establecimiento de indicadores de calidad, medicién de los
mismos y adaptacién de los resultados a la consecucion de los objetivos.



Sistemas de gestion de calidad establecidos segin el
modelo de la norma ISO 9000:

ISO 9001:2015: Especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad,
para demostrar la capacidad de la organizacién de proporcionar productos que
cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentos necesarios.

ISO 9004: 2009: Son directrices para la mejora del desempefio, tanto en el sentido
de la eficacia como en el de la eficiencia. Esta disefiada para ser utilizada de forma
conjunta con la ISO 9001.

ISO 9000: 2005: Describe los términos utilizados y las descripciones de los
principios de un sistema de gestién de calidad.

ISO 19011: 2002: Proporciona una metodologia para la auditoria de los sistemas
de gestidn de calidad.

"La dltima revision del sistema de calidad ISO 9000,
fue en julio de 2018"”
Ademads, también existen algunos otros estandares como:

ISO 14001: 2004 - Define los requerimientos de un Sistema de Gestion Ambiental.
ISO 50001 - Sistemas de Gestion de Energia.

OHSAS 18001: 2007 - Es el estandar aplicable a Sistemas de Salud Ocupacional y
Administracion de la Seguridad.

ISO/IEC 27001: 2005 - En cuestiones de seguridad informatica y técnicas de
seguridad.

AS9100(C): 2009 - Adoptado especificamente para la industria Aeroespacial.



