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Prologo

Resulta tentador apoyarse en el recorrido histérico de la Norma ISO 9001 (publi-
cada por vez primera en 1987), para destacar su relevancia como modelo de gestion
en mds de un millén de organizaciones de todo el mundo. Esa trayectoria de casi
treinta anos es sin duda algo que hay que valorar, pero lo que resulta mas satisfactorio
para los que hemos desarrollado parte de nuestra vida profesional en contacto con
la norma, es la expectativa que actualmente sigue generando en el entorno empre-
sarial. El interés demostrado por el avance de la revisién de ISO 9001:2015, desde
las fases previas a su publicacién (borradores DIS y FDIS), ha sido sorprendente y
muy motivador para los que hemos tenido la fortuna de participar en ese proyecto
del Comité ISO/TC 176 Gestion y asequramiento de la calidad.

Podemos encontrar numerosos factores que han influido en tal éxito y sobre los que
hemos leido y escuchado explicaciones convincentes: la naturaleza genérica de la nor-
ma, que le permite ser aplicada por todo tipo de organizaciones; su rol facilitador para
las relaciones comerciales entre compaiias; un mercado de certificacién que ha servido
como punto de encuentro para la confianza de todas las partes interesadas, etc. Por
otro lado, no podemos obviar las opiniones criticas, que normalmente se centran mds
en los inconvenientes de un mercado tan extendido que en el contenido técnico de la
norma. Pero si hay una clave que podamos destacar para entender esa permanencia en
el tiempo, es el modo en que ISO (International Organization for Standardization) ha
atendido a las necesidades de los usuarios de la norma, en cada una de las muy dispares
coyunturas en las que se ha afrontado su revision.

No en todas las versiones de ISO 9001 (5 en total) que se han sucedido desde
aquella primera de 1987, se han incorporado modificaciones de gran calado en los
requisitos. La base fundamental para situar el grado de cambio en un escalén u otro
ha sido siempre la voz de los usuarios de la norma y otras partes interesadas. En esta
ocasion, el estudio de opinion lanzado por ISO, como una de las tareas previas para
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redactar ISO 9001:2015, ofrecid conclusiones muy claras: la norma debia incorporar
—o reforzar— algunos de los conceptos de gestion que estin mejorando los resultados
de las organizaciones, y que pueden ser abordados desde la perspectiva de la gestion de

la calidad.

Podemos destacar como grandes ejes de la nueva norma: el liderazgo imprescindible
de la alta direccion, la consideracién del contexto como factor estratégico; el pensa-
miento basado en el riesgo, como un elemento dinamizador del enfoque a procesos;
y la gestién del cambio, como valor diferenciador de la organizacién en un entorno
cada vez mas exigente. En cierto modo, estos conceptos no eran tan ajenos a la ver-
si6n anterior de ISO 9001. Una aplicacién ambiciosa de sus requisitos nos llevaba
a considerarlos como los propédsitos fundamentales de un sistema de gestion de la
calidad. Se trataba pues, de hacer mas explicito y claro su planteamiento.

Por otra parte, se ha intentado desde el Comité ISO/TC 176 facilitar la comprension
de los requisitos de la norma para todo tipo de organizaciones. Nuestro deseo es que
ISO 9001 pueda ejercer un papel difusor de las mejores practicas instauradas en las
companifas mds avanzadas (no necesariamente las de gran dimension), enriquecer la
cultura de gestion de las empresas, instituciones publicas, asociaciones o fundaciones
con fines sociales, etc., y con ello el bienestar de una sociedad que, mds que nunca,
necesita ver la mejora de su entorno.

Alos fundamentos de gestion mencionados, tenemos que sumar otra gran novedad:
la adopcion de la estructura de alto nivel creada por ISO. Se trata de mantener en
todas las normas de sistemas de gestion desarrolladas o revisadas por los comités
técnicos de ISO una estructura comun, con una misma redaccién de los requisitos
genéricos y unas definiciones comunes para aquellos términos que son igualmente
utilizados por las distintas normas. El objeto de esta iniciativa es facilitar a las orga-
nizaciones el trabajo de integracién que persiguen cuando implementan varias normas
de sistemas de gestion (calidad, medio ambiente, seguridad laboral, normas secto-
riales, etc.).

Nos gustaria transmitir al lector algunas consideraciones importantes en relacién con
esta publicacién:

* La redaccién de una norma no puede ser explicativa, su texto debe redactarse
del modo mis aséptico posible y siguiendo estructuras sinticticas muy estanda-
rizadas, con el fin de evitar distintas interpretaciones. Los requisitos se redactan,
ademads, previendo su lectura por cualquier tipo de usuario, por lo que se evita
reflejar situaciones particulares para su aplicacién. Por esa razén pueden ser
necesarias algunas orientaciones complementarias que expliquen el proposito
fundamental del requisito o gufas para su comprension. Ese es el objetivo de
este documento: ayudar al lector a comprender ISO 9001, y a implementar y
mantener eficazmente un sistema de gestion de la calidad.
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* No es correcto el papel que habitualmente se le adjudica a este tipo de publi-
caciones, de interpretacién de los requisitos. Se pretende que dichos requi-
sitos sean lo suficientemente claros para que no se presten a interpretaciones
distintas a las que pudieran emitirse por parte de ISO, si en algin momento
fuera necesario.

* El método seguido para la elaboracion del documento es sencillo: hemos man-
tenido la secuencia de apartados de la norma, para ir incorporando en cada uno
de ellos una orientacion de los requisitos desde una perspectiva practica. Las
explicaciones se acompanan a lo largo de toda la publicacién de numerosos
¢jemplos, que intentan mostrar situaciones basadas en la realidad de las orga-
nizaciones a la hora de aplicar los requisitos de la norma.

* Ante cualquier posible duda o discrepancia entre lo que pudiera entenderse de
las explicaciones y ejemplos de esta publicacion y el texto de la norma, preva-
lecerd siempre el requisito de la norma.

* Aunque se ha prestado una dedicacion especial a los aspectos novedosos de la
version ISO 9001:2015, la publicacién ofrece una explicacion sobre todos los
apartados de la norma, pretendiendo que sea util para el lector que no tenga
un conocimiento previo sobre su contenido.

Esperamos que esta guia pueda ser util para que su organizacién rentabilice su sistema
de gestion de la calidad.



Estructura de la guia para la
aplicacion de 1SO 9001:2015

El texto de esta guia estd distribuido siguiendo el orden de los apartados en los que
se estructura dicha norma.

Las pdginas pares muestran el texto de la norma, mientras que las impares presentan
la guia explicativa de la norma (véase la figura 1). Por tanto, la lectura de las pdginas
pares y de las impares debe efectuarse independientemente, aunque de forma para-
lela. En algunas ocasiones, para facilitar la correspondencia entre los apartados de la
norma de las paginas pares y sus explicaciones en las pdginas impares, se han dejado
paginas en blanco de forma intencionada.

150 50012015 Gia

7.1.2 Personas 7.1.2. Personas
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Figura 1. Estructura de esta guia
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0 Introduccién

0.1 Generalidades

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad es una decisién estratégica para una
organizacién que le puede ayudar a mejorar su desempeno global y proporcionar una
base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacién de implementar un sistema de gestién
de la calidad basado en esta Norma Internacional son:

a) la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccién del cliente;
c) abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;
d) la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestién

de la calidad especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.

No es la intencién de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:
— uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestién de la calidad;

— alineacién de la documentacién a la estructura de los capitulos de esta Norma
Internacional;

— utilizacién de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la
organizacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Interna-
cional son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacién planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacién asegurarse de que sus procesos cuenten con
recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen
y se actle en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacién determinar los factores
que podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien de
los resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar
los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (véase
el capitulo A.4).

10
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0. Introduccién

0.1. Generalidades

El contenido de este capitulo de la norma no incluye requisitos; proporciona una
explicacion de las bases en las que deberfa implantarse un sistema de gestion de la
calidad.

Respecto a la motivacion de la alta direccion a la hora de decidir que la organizacion
trabaje con un sistema de gestidn de la calidad basado en ISO 9001:2015, resulta
fundamental que las razones que mueven esta iniciativa estén intrinsecamente rela-
cionadas con la estrategia de negocio.

Si se aborda la implantacion del sistema con una orientacion clara hacia la mejora,
tendremos mayores garantias de cumplir los requisitos del producto o servicio, co-
nocer las expectativas del cliente para aumentar su satisfacciéon y comprender mejor
el contexto en el que desarrollamos nuestra actividad, lo que nos permitira abordar
con mayor confianza los riesgos y oportunidades que se nos presentan.

Por supuesto, no olvidamos que un gran porcentaje de organizaciones que implantan
un sistema de gestion de la calidad basado en esta norma, afronta también la certifica-
ci6én del cumplimiento de sus requisitos a través de una entidad externa. Esto aporta
a los clientes y otras partes interesadas una confianza adicional sobre el desempefno de
la organizacién y proporciona una perspectiva independiente, que ayuda a identificar
aspectos de mejora.

La implantacion debe realizarse con la flexibilidad que requieren las particularidades
de la organizacion, de forma integrada con la cultura y valores que la caracterizan.
Mantener las buenas précticas que ya estdn consolidadas, aprovechar las herramientas
disponibles, y “traducir” los requisitos de la norma al lenguaje habitual de la orga-
nizacién es esencial.

Debe procurarse, ademas, la participacion de todo el personal involucrado en el sistema
desde estas fases iniciales de la implantacién, lo que favorecerd, sin duda, el éxito del
proyecto.

11
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El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de las necesi-
dades y expectativas futuras representa un desafio para las organizaciones en un entorno
cada vez mds dindmico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacién podria
considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademés de la correccién y la
mejora continua, tales como el cambio abrupto, la innovacién y la reorganizacion.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:
— “debe” indica un requisito;
— “deberia” indica una recomendacion;
— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacién identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacién para la
comprensién o clarificacién del requisito correspondiente.

0.2 Principios de la gestién de la calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestién de la calidad descritos
en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracién de cada principio,
una base racional de por qué el principio es importante para la organizacién, algunos
ejemplos de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas para
mejorar el desempefio de la organizacién cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestién de la calidad son:

enfoque al cliente;

— liderazgo;

— compromiso de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;

— gestién de las relaciones.

12
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0.2. Principios de la gestién de la calidad

Los principios de la gestién de la calidad constituyen una sintesis y orientacion sobre lo
que deberia ser la base conceptual de los sistemas de gestion de la calidad. La Norma
ISO 9000 Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario, presenta asi
la declaraciéon y base racional de cada principio:

* Enfoque al cliente: el enfoque principal de la gestién de la calidad es cumplir
los requisitos del cliente y tratar de exceder las expectativas del cliente.

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacioén atrae y conserva la con-
tianza de los clientes y de otras partes interesadas pertinentes. Cada aspecto de
la interaccién del cliente proporciona una oportunidad de crear mds valor para
el cliente. Entender las necesidades actuales y futuras de los clientes y de otras
partes interesadas contribuye al éxito sostenido de la organizacion.

* Liderazgo: los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propédsito y
la direccion y crean condiciones en las que las personas se implican en el logro
de los objetivos de la calidad de la organizacién.

La creacién de la unidad de propésito y la direcciéon y gestion de las personas
permiten a una organizacion alinear sus estrategias, politicas, procesos y recur-
sos para lograr sus objetivos.

¢ Compromiso de las personas: las personas competentes, empoderadas y com-
prometidas en toda la organizacion son esenciales para aumentar la capacidad
de la organizacién de generar y proporcionar valor.

Para gestionar una organizaciéon de manera eficaz y eficiente, es importante
respectar e implicar activamente a todas las personas en todos los niveles. El

13
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0.3 Enfoque a procesos

0.3.1 Generalidades

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestién de la calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento los requisitos del cliente. En el apartado 4.4

14
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reconocimiento, el empoderamiento y la mejora de la competencia facilitan el
compromiso en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacién.

Enfoque a procesos: se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera
mas eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden y gestionan como
procesos interrelacionados que funcionan como un sistema coherente.

El SGC consta de procesos interrelacionados. Entender como este sistema
produce los resultados permite a una organizacion optimizar el sistema y su
desempeno.

Mejora: las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la me-
jora.

La mejora es esencial para que una organizacién mantenga los niveles actuales
de desempefo, reaccione a los cambios en sus condiciones internas y externas
y cree nuevas oportunidades.

Toma de decisiones basada en la evidencia: las decisiones basadas en el analisis
y la evaluacion de datos e informacién tienen mayor probabilidad de producir
los resultados deseados.

La toma de decisiones puede ser un proceso complejo, y siempre implica cierta
incertidumbre. Con frecuencia implica multiples tipos y fuentes de entrada, asi
como su interpretacién, que puede ser subjetiva. Es importante entender las
relaciones de causa y efecto y las consecuencias no previstas. El analisis de los
hechos, las evidencias y los datos conduce a una mayor objetividad y confianza
en la toma de decisiones.

Gestion de las relaciones: para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan
sus relaciones con las partes interesadas pertinentes, tales como los proveedores.

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempeno de una organi-
zacién. Es mds probable lograr el éxito sostenido cuando una organizacién
gestiona las relaciones con sus partes interesadas para optimizar el impacto en
su desempeno. Es particularmente importante la gestién de las relaciones con
la red de proveedores y socios.

0.3. Enfoque a procesos

Este es el principio esencial de ISO 9001:2015. Se pretende su aplicacion de forma
general a todo el sistema de gestion de la calidad, tanto para los procesos operativos
como de soporte, de seguimiento y medicién o estratégicos.

La descripcion de los requisitos generales para la gestion de los procesos queda recogi-
da en el apartado 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos. En la explicacion

15
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se incluyen requisitos especificos considerados esenciales para la adopcién de un enfoque
a procesos.

La comprensién y gestién de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye
a la eficacia y eficiencia de la organizacién en el logro de sus resultados previstos. Este
enfoque permite a la organizacién controlar las interrelaciones e interdependencias entre
los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la
organizacién.

El enfoque a procesos implica la definicién y gestién sistemdtica de los procesos y sus
interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica
de la calidad y la direccién estratégica de la organizaciéon. La gestién de los procesos y
el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.3.2) con un
enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase 0.3.3) dirigido a aprovechar
las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacién del enfoque a procesos en un sistema de gestién de la calidad permite:
a) la comprensién y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;
b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado;
c) el logro del desempefo eficaz del proceso;

d) la mejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la informacion.

La figura 1 proporciona una representacién esquemdtica de cualquier proceso y muestra
la interaccién de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicién, que
son necesarios para el control, son especificos para cada proceso y variardn dependiendo
de los riesgos relacionados.

' Punto de inicio ! ! Punto final !

,,,,,,,, mmmmmemd tmmmmay

Fuentes de entradas Receptores de

las salidas
' PROCESOS ! " MATERIA, ! " MATERIA, ! 1 PROCESOS !
| PRECEDENTES |  |ENERGIA, |ENERGIA, | | POSTERIORES j
' Por ejemplo, : ' INFORMACION; ' INFORMACION! ! Por ejemplo, :
" en proveedores f i Por ejemplo, ! i Por ejemplo, 1 Ien clientes f
i (internos o externos), i en la forma : i en la forma : i (internos o externos),
"en clientes, en ofras ! ' de materiales, ! ' de producto, ! ! en otras partes 3
3 partes interesadas 1 3 recursos, 1 3 servicio, 1 3 interesadas .
| pertinentes ! | requisitos ! » decision ! | pertinentes !

T T Posible controles y puntos de T T

control para hacer el seguimiento
del desempefio y medirlo

Figura 1 — Representacién esquemadtica de los elementos de un proceso
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que aportamos sobre dicho epigrafe, desarrollamos con mayor profundidad algunas
claves para su aplicacién practica. En este punto introductorio, simplemente queremos
sefalar dos conceptos que estan intrinsecamente vinculados al enfoque a procesos:

* El ciclo PHVA (planificar-hacer-verificar-actuar), también conocido por sus
siglas en inglés PDCA (plan-do-check-act), o como Ciclo Deming (por ser
William E. Deming el principal promotor de la aplicacién en la industria de
esta metodologia). Consiste en llevar a cabo las siguientes etapas para cada
proceso:

— Planificar: definir cudl debe ser el resultado ofrecido por el proceso, y esta-
blecer las actividades, recursos y responsabilidades necesarios para lograrlo.

— Hacer: llevar a cabo las actividades planificadas en los términos previstos.

— Verificar: tras la ejecucion del proceso, realizar el seguimiento y medicion
sobre los resultados alcanzados y valorar su adecuacién sobre los objetivos
planificados.

— Actuar: tomar acciones para corregir las posibles desviaciones encontradas,
o bien para mejorar los resultados previstos inicialmente.

El ciclo PHVA es utilizado como modelo de desempeno no solo en el plano
individual de cada proceso, sino también desde la visién global del sistema de
gestion de la calidad.

* El pensamiento basado en riesgos: su propésito ha estado siempre presente en
los sistemas de gestién de la calidad y por tanto en el enfoque a procesos, como
modelo impulsor de su funcionamiento. Sin embargo, en esta version de la
norma, se hace mas explicita la necesidad de planificar los procesos previniendo
los efectos negativos de la incertidumbre y aprovechando las oportunidades
(condiciones favorables de la incertidumbre) que pueden presentarse.

En la explicacion de los apartados 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus
procesos y 6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades, desarrollamos
en mayor medida el concepto de riesgo y los requisitos a implementar.

17
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0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestién de la calidad
como un todo. La Figura 2 ilustra cémo los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en rela-
cién con el ciclo PHVA.

/' Sistema de Gestién de la Calidad (4) \

Organizacién
y su contexto

(4) Apoyo y
Operacién
(7.8)
Planificar S:;:lsii:::;n
Requisitos Planificacién Liderazgo deféﬂ:;;logﬁo Resultados
del cliente (6) (5) o del SGC

(©)

Productos
y servicios

Actuar Verificar

Necesidades

y expectativas
de las partes
interesadas \

pertinentes R /
(4) N L

Nota: Los nUmeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de esta Norma Internacional.

Figura 2 — Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesa-
rios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y
las politicas de la organizacién, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los pro-
cesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos,
los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefo, cuando sea necesario.
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(Pagina en blanco incluida de forma intencionada para continuar
con la explicacién de los requisitos del apartado 0.3 de la norma)
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0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial para lograr un
sistema de gestion de la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos
ha estado implicito en ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por
ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades potenciales,
analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas
para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una organizacién
necesita planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades.
Abordar tanto los riesgos como las oportunidades establece una base para aumentar la
eficacia del sistema de gestién de la calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los
efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién favorable para lograr
un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la orga-
nizacién atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o
mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también pueden
incluir la consideracién de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre
y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una desviacién positiva
que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos
positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 Relacién con otras normas de sistemas de gestién

Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por ISO para me-
jorar el alineamiento entre sus Normas Internacionales para sistemas de gestién (véase
el Capitulo A.1).

Esta Norma Internacional permite a una organizacién utilizar el enfoque a procesos, en
conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar
su sistema de gestién de la calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de
gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma I1SO 9004
como sigue:

— 1SO 9000 Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario, propor-
ciona una referencia esencial para la comprensién e implementacién adecuadas
de esta Norma Internacional.

— ISO 9004 Gestién para el éxito sostenido de una organizacién — Enfoque de gestion
de la calidad, proporciona orientacién para las organizaciones que elijan ir mds
allé de los requisitos de esta Norma Internacional.
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0.4. Relacién con otras normas de sistemas de gestion

Conviene situar a la Norma ISO 9001:2015 en relacidn con las otras dos normas
que componen el entorno normativo bdsico para los sistemas de gestion de la

calidad:

* ISO 9000 Sistemas de gestion de ln calidad. Fundamentos y vocabulario: ayuda al
usuario a entender los conceptos fundamentales, los principios y el vocabulario
de gestién de la calidad, con el objeto de facilitar una implementacion mds eficaz
de un sistema de gestion de la calidad.

Respecto a los siete principios de gestion de la calidad descritos, se incluye una
“declaraciéon” que describe cada principio, una “base racional” que especifica
por qué la organizaciéon deberia considerarlo, los “beneficios clave” que se le
atribuyen, y las “acciones posibles” que una organizacion puede tomar para su
aplicacién.

En cuanto a los términos que se definen, hay que tener en cuenta que su utili-
zacion puede estar contemplada tanto en ISO 9001, como en las demds normas
de sistemas de gestion de la calidad desarrolladas por el Comité ISO/TC 176
y otras normas sectoriales.
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El Anexo B proporciona detalles de otras Normas Internacionales sobre gestién de la
calidad y sistemas de gestién de la calidad que han sido desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestién,
tales como aquellos para la gestion ambiental, la gestién de la salud y seguridad ocupa-
cional o la gestién financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestiéon de la calidad
especificas del sector, basadas en los requisitos de esta Norma Internacional. Algunas
de estas normas especifican requisitos adicionales del sistema de gestién de la calidad,
mientras que otras se limitan a proporcionar orientacién para la aplicacién de esta Norma
Internacional dentro del sector particular.

En la pdgina web de acceso abierto del Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2 en: www.iso.org/
tc176/sc02/public, puede encontrarse una matriz que muestra la correlacién entre los
capitulos de esta Norma Internacional y la edicién anterior (ISO 9001:2008).
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En el capitulo 2 se incluye esta norma como la tnica referencia necesaria para
la implementacién de ISO 9001. Al abordar dicho capitulo presentamos con
mayor detalle su estructura y contenidos principales.

* ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion
de ln calidad: proporciona un enfoque mas amplio que ISO 9001. Ayuda a la
organizacion a satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes y partes
interesadas a largo plazo, asi como a conseguir la mejora continua de forma
sistematizada y permanente. Estos elementos se muestran en ISO 9004 como
la base para el éxito de la organizacion.

Puede considerarse como un complemento a los requisitos de ISO 9001, ade-
cuado para sistemas de gestién de la calidad que alcanzan cierto grado de
madurez.

Aunque no tiene como objeto la certificacién ni su uso con fines reglamen-
tarios o contractuales, en el Anexo A de ISO 9004 se incluye una herra-
mienta de autoevaluacién, que permite a cualquier organizacién obtener
una vision global de su desempeno y de la madurez de su sistema de gestion
de la calidad.

En esta misma linea, la Norma UNE 66174 Guia para la evaluacion del sistema
de gestion para el éxito sostenido de una organizacion segiin ln Norma UNE-EN
150 9004:2009, profundiza en las directrices para la planificacién y ejecucion
de un proceso de evaluacién interna o externa.

La estructura de alto nivel: un marco comin para todos los sistemas
de gestion

Actualmente es habitual que en una misma organizacion se trabaje de forma conjunta
con diferentes sistemas de gestion, dando cabida tanto a los mas extendidos por su
cardcter genérico (gestion de la calidad, gestion ambiental, etc.), como a sistemas
orientados a requisitos sectoriales (seguridad de la informacién, sanidad, automo-
cion...), o bien, a los que articulan un dmbito concreto de la gestidén organizativa
(seguridad de la informacion, eficiencia energética, riesgos laborales, etc.). Estos
sistemas comparten requisitos comunes, recursos y responsabilidades para su imple-
mentacion y funcionamiento, por lo que es siempre deseable perseguir una gestion
integrada, lo que en lineas generales implica, entre otras cosas:

* Establecer politicas y objetivos alineados en una planificacion estratégica general.
* Optimizar la asignacién de recursos.

* Aunar el sistema documental y determinados procesos.
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(Pagina en blanco incluida de forma intencionada para continuar
con la explicacién de los requisitos del apartado 0.4 de la norma)
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* Gestionar las iniciativas de mejora, con planteamientos comunes.

* Abordar la evaluacion de la conformidad de forma integrada.

Con este fin, se pone de manifiesto por parte de los usuarios una demanda creciente
para que las normas alcancen un mayor alineamiento entre sf, faciliten la compren-
si6n de sus elementos comunes, y permitan una gestion conjunta. En respuesta a tal
necesidad, ISO ha creado lo que denomina estructura de alto nivel, requiriendo en
sus directivas para el desarrollo de las normas internacionales, su adopcién por parte
de los distintos comités técnicos.

La estructura de alto nivel proporciona:
* Un indice comun de capitulos y cldusulas.
* Los textos comunes para la descripcion de requisitos genéricos.
* Las definiciones de los términos que son utilizados por diferentes sistemas de

gestion.

Es importante indicar que el contenido de la estructura de alto nivel debe ser respe-
tado en la creacién o modificacién de las normas de sistemas de gestién de ISO, pero
no es un documento que obligatoriamente tengan que seguir las organizaciones que
implantan un sistema, que pueden, si lo consideran adecuado, definir otras estructuras
documentales y utilizar terminologia propia.
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1 Obijeto y campo de aplicacién

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad
cuando una organizacién:

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 satisfaccién del cliente a través de la aplicacién 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 tamafio, o los productos y
servicios suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican Unicamente a productos

y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2 El concepto que en la versién en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en
esta versién en espanol se ha fraducido como requisitos legales y reglamentarios.
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1. Objeto y campo de aplicacién

Una mayor aplicabilidad en la prestacién de servicios

Aunque podriamos decir que la generalidad (en cuanto a su aplicabilidad) ha sido
la caracteristica mas destacada de la norma, es cierto que determinados sectores de
actividad, como los servicios profesionales, las administraciones publicas, las organi-
zaciones con fines sociales, etc., encontraban algunas dificultades en entender y aplicar
ciertos requisitos que ain conservaban una redaccioén orientada a la realizacién del
producto industrial. No podemos obviar que los procesos de prestacion de servicios
presentan particularidades muy especificas, entre las que podemos destacar:

¢ Intangibilidad y mayor dificultad de estandarizar.
¢ Simultaneidad entre el proceso de realizacién y la “entrega” al cliente.

¢ El factor personal en la calidad del servicio.

Por otra parte, es cada vez mas frecuente que, en muchos tipos de organizaciones,
se diluya la frontera entre la provisién de un servicio y el suministro del producto
fisico al que, en muchas ocasiones, va ligado: por ejemplo, en la comercializacién
de un vehiculo, el cliente quedara satisfecho o insatisfecho no solo en funcion de las
caracteristicas del producto que adquiere, sino por la atencién, trato, informacion y
asesoramiento que recibe durante el proceso de compra.

Para adaptar el contenido de la norma ISO 9001:2015 a estas situaciones, uno de los
principales objetivos de ISO en el proyecto de su revision, ha sido el de potenciar su
aplicabilidad a cualquier tipo de organizacion.

De esta forma, aunque el objeto de la norma sigue siendo, en esencia, el mismo en
sus tres ultimas versiones (2000, 2008, 2015), en la presente edicién se incluye expre-
samente la provision de los servicios al cliente, en el mismo plano que el suministro
de producto: “...capacidad para proporcionar regularmente un producto o servicio
que satisfaga los requisitos del cliente...”.

Tal propésito trasciende de la redaccién de este capitulo y queda patente en toda
la extension de la norma, no solo haciendo referencia simultanea al producto y al
servicio como resultados de los procesos, sino con un planteamiento y redaccion de
cada apartado que facilita su aplicaciéon por todo tipo de organizaciones.

Exclusiones

También encontramos una diferencia formal, en el planteamiento del campo de apli-
cacion de la norma, respecto a las versiones anteriores.
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(Pagina en blanco incluida de forma intencionada para continuar
con la explicacién de los requisitos del apartado 1 de la norma)
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Se indica aqui que “todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos
y se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones...” sin hacer mencién
alguna a posibles exclusiones, tal y como se recogia en el apartado equivalente de la

version ISO 9001:2008.

Se reafirma asi la naturaleza genérica de todos los requisitos. Cualquier imposi-
bilidad en la aplicacién de alguno de ellos, vendrd dado por las particularidades
especificas de un sistema de gestion (por su alcance), y no por el campo de aplica-
cion general de la norma. Por ello, los criterios para contemplar estas condiciones
especiales en las que podria no ser viable la aplicacién de un requisito, se recogen
en el apartado 4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestién de la calidad.
En ese punto, explicaremos dichos criterios.
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2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para
consulta indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima
edicién (incluyendo cualquier modificacién de ésta).

ISO 9000:2015 Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
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