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  Sobre la autora


  Marifé Montes Luna es considerada una de las principales Auditoras de Calidad en el sector de Agroalimentaria en España.


  Ingeniera Agrónoma y Consultora desde el año 2000, ha dedicado su trayectoria profesional al sector agroalimentario como asesora en los procesos organizativos, productivos y de sistemas de gestión de cientos de pymes agroalimentarias.


  En el año 2006 crea Confirmer Servicios de Certificación liderando, junto con otros tres profesionales del sector, la Acreditación con la Entidad de Nacional de Acreditación de España ENAC. Siendo esta la primera certificadora en España en solicitar la acreditación para la norma ISO 22000 de Seguridad Alimentaria.


  Durante años ha combinado su actividad profesional con la docencia, difundiendo sus enseñanzas sobre la aplicación de sistema de gestión útiles, funcionales y que realmente aporten valor a las pymes agroalimentarias. Impartiendo cursos de formación de seguridad alimentaria y medio ambiental desde empresas con SGS Tecnos, SN Formación, BVQi.. como directamente a las empresas demandantes de formación.


  Actualmente es auditora en activo de las entidades de certificación Applus Certificación, SAI Global y CUALICONTROL‐ACI, SAU TUV NORD en España y Sudamérica.


  Recientemente ha creado el CLUB RESPONSABLES DE CALIDAD, desde donde ayuda a responsables de calidad de las pymes Agroalimentarias a tener un sistema de gestión realmente efectivo, útil y práctico.


  También puedes ver su blog personal, desde donde aporta su visión del sector agroalimentario y la certificación.
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  Aviso legal


  La información presentada aquí representa el punto de vista de la autora, en ningún caso suponen requisitos a cumplir en el caso de auditorías de certificación.


  Esta publicación tiene únicamente como objetivo informar, la autora no asume ninguna responsabilidad de los errores, inexactitudes u omisiones. Cualquier descuido de estos aspectos no es intencionado.
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  Esta obra está bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-SinObraDerivada 3.0 Unported.


  Piratear es “Bad Karma” por favor no lo hagas.


  Si tú has adquirido este libro, te doy las gracias y las felicitaciones, ya que estás contribuyendo a formación de calidad.


  Si este libro te ha llegado por medios no lícitos, te pediría el favor, de que me lo comuniques, te estaré muy agradecida.
 (marife@montesluna.es)
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  Prólogo


  La norma ISO 9001 forma parte de una familia de normas ISO sobre calidad y gestión de la calidad, establecidas por la Organización Internacional de Normalización (ISO).


  La norma ISO 9001 es la única de las normas de la familia ISO 9001 que es certificable.


  El origen de la norma nos lo podemos encontrar en el 1987 tomando como base la norma británica BS 5750 del 1987, y fue publicada en primera versión en 1994. La versión actual es la publicada el 13 de noviembre de 2008 tomando el nombre de ISO 9001:2008. Teniendo una versión intermedia en el año 1994.


  Actualmente esta norma ya se encuentra en su estado final, en julio del 2015 se ha publicado su estado final adoptando el nombre de ISO/FDIS 9001:2015.


  A continuación os presento la evolución de trabajo de la norma:
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  En este momento ya disponemos de la versión “casi” definitiva aprobada y publicada de la norma ISO 9001:2015


  La presente guía de interpretación de la norma ISO 9001:2015 es una interpretación personal de la norma, con ello no estoy asegurando que dichos requisitos tengan que ser tratados entendidos exclusivamente como yo indico en el presente ebook, ni tampoco se trata de una traducción literal de la norma


  Con mi experiencia en este campo, pretendo que la interpretación de los requisitos sea lo más acertada posible y te sirva de base para entender con claridad la nueva versión de la norma ISO / FDIS 9001:2015.


  Te encontrarás dos tipos de información relevante e importante:


  Ejemplo de documentos / evidencias:


  Aquí te indicaré como ejemplo de documentos que puedes tener para evidenciar el


  cumplimiento del requisito, no es una lista completa ni vinculante, sino totalmente libre a tu criterio y necesidad


  Ejemplos de indicadores KPI


  Aquí te indicaré como ejemplo una lista de posibles indicadores que puedes tener para medir el cumplimiento del requisito, no es una lista completa ni vinculante, sino totalmente libre a tu criterio y necesidad


  Este documento guía ha sido actualizado y revisado en función de las versiones que ha sufrido el borrador ISO 9001:2015 hasta su versión definitiva ISO / FDIS. También te podrás mantener actualizado desde mi web www.clubresponsablesdecalidad.com, a través de los artículos y la oferta formativa.


  Septiembre 2015
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  La primera diferencia que encontramos entre ambas versiones de la norma es el incremento de capítulos de 8 a 10, pero no por ello de requisitos. Tan solo se trata de una reestructuración de los requisitos, han sido ordenados de una forma más lógica y sencilla.


  En ambas versiones, los tres primeros capítulos se tratan de información de consulta y no de requisitos de aplicación.


  1 Capítulo 1: Ámbito de aplicación


  La norma ISO 9001 nos determina los requisitos para un sistema de gestión de calidad, para que cualquier empresa u organización, independientemente de su actividad pueda:


  a) demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos con el objetivo final de satisfacer a sus clientes o consumidor, además de tener presente que debe cumplir con todos los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y


  b) a la misma vez, también pueda aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema de gestión de calidad y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos de los clientes y los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
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  2 Capítulo 2: Referencias normativas


  La norma ISO 9001:2015 no tendría sentido si no se usa en conjunto con su familia de normas ISO. Por eso cuando se tenga en la mano es indispensable tener referencia y como consulta las siguientes normas, ya no solo de la familia ISO 9000 sino todas estas (te ayudarán a entender mejor los requisitos de la norma ISO 9001 además de ser mucho más eficaz con tu sistema de gestión):
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  Como ves son muchas las normas que puedes consultar para tu sistema de gestión de calidad, no es una lista completa ni exhaustiva, pero sí de gran ayuda.


  Si te fijas, la norma ISO 9000: 2015 también será publicada en el 2015 en su nueva versión, de forma que ya no aparecen las definiciones más comunes dentro de la ISO 9001, como ocurría en la versión del 2008.
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  3 Capítulo 3: Términos y definiciones


  Como en todas las normas, nos vamos a encontrar el apartado de términos y definiciones. Es una lista de terminología que se va a usar con frecuencia en la norma y que para evitar confusiones o malentendidos se definen con claridad.


  Como ya he indicado antes, existe una norma específica de términos y definiciones, en puertas de publicación de nueva versión, la ISO 9000:2015. Pero aun así, voy a incluir en este ebook algunas de las definiciones de los términos más usados que nos podemos encontrar en la nueva versión.


  Organización: persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y relaciones para alcanzar sus objetivos. Yo en este documento sustituiré la palabra organización por empresa. Por mi experiencia me he movido más por la organización privada con ánimo de lucro, o lo que es lo mismo por empresas.


  Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria, yo añadiría que es lo que debemos hacer para cumplir o ser conformes con la norma.


  Sistema de gestión: conjunto de elementos interrelacionados o que interactúan de una empresa para definir e implantar políticas, objetivos y procesos, para lograr para lograr un fin determinado


  Alta dirección: persona o grupo de personas que dirigen y controlan la empresa en el más alto nivel


  Eficacia: medida en que las actividades planificadas se realizan y los resultados planificados se logran.


  Riesgo: efecto o desviación de lo esperado (puede ser desviación positiva o negativa) que puede tener unas consecuencias determinadas y que se puede medir según su probabilidad u ocurrencia.


  Información documentada: información que debe ser controlada y mantenida en cualquier medio de soporte, documento en papel, digital, en planos, en fotografías, o combinación de medios.


  Externalizar: término que aparece con frecuencia y que lo he usado indistintamente por subcontratar, y es cuando una empresa externa (fuera del alcance del sistema) realiza parte de una función o proceso interno dentro del alcance del sistema


  Estrategia: actividades planificadas para alcanzar un objetivo



  Conocimiento: disposición de información recopilada que es una creencia justificada y que se tiene una alta certeza de que es verdad


  Liberación: permiso para proceder a la siguiente etapa de un proceso


  A partir del capítulo 4 se comienza con la interpretación de los posibles requisitos que nos podremos encontrar en la futura norma ISO 9001:2015.
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  4 Capítulo 4: contexto de la organización.
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