
		
			[image: 1.png]
		

	
		
		

	
		
			UD1.Normalización, Certificación y Acreditación	7

			1.1.	Normalización	9

			1.2.	Certificación	12

			1.3.	Acreditación	18

			1.4.	Historia y evolución de las normas ISO 9001	20

			1.5.	Los siete principios de la gestión de la calidad	21

			1.6.	Enfoque basados en procesos	22

			1.7.	Relación con la Norma ISO 9004	23

			1.8.	Compatibilidad con otro sistema de gestión	24

			UD2.Sistemas de gestión de la calidad y documentación general	35

			2.1.	Sistemas de gestión de la calidad	37

			2.2.	Requisitos de la documentación	40

			2.3.	Manual de calidad	41

			2.4.	Control de los documentos	42

			2.4.1.	Control de los registros	43

			2.5.	Documentación mínima según ISO 9001:2015	44

			UD3.Requisitos de la norma ISO 9001:2015 Liderazgo de la dirección	53

			3.1.	Introducción	55

			3.2.	Liderazgo y compromiso de la dirección	55

			3.2.1.	Enfoque al cliente	56

			3.2.2.	Ventajas e inconvenientes	59

			3.3.	Política de calidad	61

			3.3.1.	Planificación	62

			3.4.	Responsabilidad, autoridad y comunicación	65

			3.4.1.	Representante de la dirección	66

			3.4.2.	Comunicación o información en la empresa	67

			3.4.3.	Comunicación interna	67

			3.4.4.	Información o comunicación operativa	69

			3.4.5.	Información o comunicación no operativa	69

			3.4.6.	Tipos de comunicación interna	69

			3.4.7.	Evaluación del sistema de comunicación interna	71

			3.4.8.	Fundamentos de la política de comunicación interna	72

			3.4.9.	Motivación y formación del cliente interno	73

			3.5.	Revisión por la dirección	75

			UD4.Planificación de la realización del producto y procesos relacionados con el cliente	87

			4.1.	Realización del producto y prestación del servicio	89

			4.2.	Procesos relacionados con el cliente	89

			4.2.1.	La revisión de los requisitos relacionados con el producto y el servicio	90

			4.2.2.	Comunicación con el cliente	91

			4.3.	Información externa: Benchmarking	91

			4.3.1.	Historia del Benchmarking	92

			4.3.2.	Definición del Benchmarking	93

			4.3.3.	Categorías de Benchmarking	94

			4.3.4.	Proceso de Benchmarking	94

			UD5.Diseño y desarrollo, recursos humanos y compras	103

			5.1.	Diseño y desarrollo	105

			5.1.1.	Elementos de entrada para el diseño y desarrollo	106

			5.1.2.	Resultados del diseño y desarrollo	106

			5.1.3.	Revisión del diseño y desarrollo	107

			5.1.4.	Verificación del diseño y desarrollo	107

			5.1.5.	Validación del diseño y desarrollo	108

			5.1.6.	Control de los cambios del diseño y desarrollo	108

			5.2.	Gestión de los recursos	108

			5.3.	Infraestructura	110

			5.4.	Ambiente de trabajo	112

			5.5.	Compras	114

			5.5.1.	Información de las compras	114

			5.5.2.	Verificación de los productos comprados	115

			UD6.Producción y prestación del servicio	125

			6.1.	Control de la producción y de la prestación del servicio	127

			6.1.1.	Validación de los procesos de producción y de la prestación del servicio	128

			6.1.2.	Identificación y trazabilidad	128

			6.1.3.	Propiedad del cliente	130

			6.1.4.	Preservación del producto	130

			6.2.	Control de los equipos de seguimiento y medición	131

			UD7.Medición, control del producto no conforme, análisis de datos y mejora	139

			7.1.	Medición, análisis y mejora	141

			7.2.	Control del producto no conforme	141

			7.3.	Seguimiento y medición	142

			7.3.1.	Satisfacción del cliente	143

			7.3.2.	Auditoría interna	143

			7.4.	Análisis de datos	144

			7.5.	Mejora	144

			7.5.1.	Acción correctiva	145

			7.5.2.	Acción preventiva	145

			UD8.Implantación de un sistema de la gestión de la calidad conforme a la ISO 9001:2015	153

			8.1.	Sistemas de gestión de la calidad	155

			8.2.	Fases para la implantación de un sistema de gestión de la calidad	157

			8.2.1.	Compromiso de la dirección y del equipo directivo	158

			8.2.2.	Diagnóstico de la organización	160

			8.2.3.	Designación de un responsable de calidad	160

			8.2.4.	Compromiso de los mandos intermedios	161

			8.2.5.	Sensibilización de los trabajadores	161

			8.2.6.	Eliminación de la no-calidad	162

			8.2.7.	Creación de un comité de calidad	163

			8.2.8.	Identificación de los procesos de la empresa	164

			8.2.9.	Redacción del Manual de Calidad	164

			8.2.10. Redacción de los procedimientos	164

			8.2.11. Puesta en marcha del sistema	165

			8.2.12. Crear el cuerpo de auditores	165

			8.2.13. Practicar auditorías	165

			8.2.14. Aplicar ajustes en el sistema	166

			8.2.15. Certificación	166

			8.3.	Principales cambios de la ISO 9001:2015	167

			8.4.	Correspondencia entre la ISO 9001:2015 y la ISO 

				9001:2008	171

			8.5.	Claves del éxito de un proyecto de implantación de la 

				calidad	173

			UD9.Auditoría del sistema de gestión de la calidad	183

			9.1.	Introducción	185

			9.1.1.	Agentes que intervienen en una auditoría	186

			9.2.	Tipos de auditorías	187

			9.2.1.	Tipos de auditoría en función del sujeto que la realiza	187

			9.2.2.	Tipos de auditoría en función del objeto	189

			9.3.	Objetivo y frecuencia de las auditorías	189

			9.4.	Metodología de la auditoría de calidad	190

			9.4.1.	Elaboración del programa de auditorías	190

			9.4.2.	Revisión de los documentos y de los datos aplicables	191

			9.4.3.	Planificación de la auditoría	192

			9.4.4.	Realización de la auditoría	195

			9.4.5.	Elaboración y presentación del informe de auditoría	197

			9.4.6.	Seguimiento de acciones correctivas	198

			9.5.	Funciones y responsabilidades del auditor	199

			9.6.	La práctica de la auditoría	200

			9.6.1.	Aptitudes y actitudes de un buen auditor	200

			9.6.2.	Técnicas y estrategias para auditar	202

			UD10.La gestión de la calidad según la EFQM	213

			10.1.	Orígenes del modelo europeo de excelencia empresarial	215

			10.1.1. El modelo EFQM de excelencia	216

			10.2.	Excelencia en la gestión: fundamentos	222

			10.2.1. Diferencias con respecto a la versión anterior	224

			10.2.2. Proceso de autoevaluación	224

			10.2.3. La EFQM española y el sello de excelencia europeo	225

			UD11.La gestión de la calidad según la calidad total	235

			11.1.	Origen del concepto de calidad total	237

			11.2.	El concepto de calidad total	240

			11.3.	Sistemas de calidad basados en la calidad total	243

			11.3.1. Pasos para implantar un sistema de calidad total	245

			UD12.Costes de Calidad	257

			12.1.	Introducción	259

			12.2.	El concepto de “coste de calidad”	259

			12.3.	Tipos de coste de calidad	260

			12.3.1. Coste de conformidad	260

			12.3.2. Coste de no conformidad	263

			12.3.3. Costes indirectos de calidad	265

			12.4.	Coste total de la calidad	267

			12.5.	Los costes de la calidad y la competitividad de la empresa	268

			Soluciones	277

		

	
		
			
				
					
				
				
					
							
							UD1

							Normalización, Certificación y Acreditación

						
					

				
			

		

		
			1.1.	Normalización

			1.2.	Certificación

			1.3.	Acreditación

			1.4.	Historia y evolución de las normas ISO 9001

			1.5.	Los siete principios de la gestión de la calidad

			1.6.	Enfoque basados en procesos

			1.7.	Relación con la Norma ISO 9004

			1.8.	Compatibilidad con otro sistema de gestión

		

		
			1.1.Normalización

			La normalización es una actividad que consiste en elaborar, difundir y aplicar normas. Por tanto, se trata de una actividad que ofrece soluciones a situaciones repetitivas, sobre todo en el ámbito de las ciencias, la técnica y la economía, con el objeto de unificar criterios y utilizar un lenguaje común en cada campo concreto.

			La normalización ofrece a la sociedad importantes beneficios, ya que facilita la adaptación de los productos, procesos y servicios a los fines a los que se destinan, protegiendo la salud y el medio ambiente, previniendo los obstáculos al comercio y facilitando la cooperación tecnológica.

			Como proceso sistemático, necesita de la aplicación de las normas que establece la  International Organization for Standardization (I.S.O.).

			Las normas españolas

			Las normas españolas se identifican a través de las siglas UNE, que responden a la expresión “Una Norma Española”.

			En ocasiones las normas españolas son traducciones de normas europeas (EN) o de normas internacionales (ISO) que se incorporan al cuerpo normativo nacional. Cuando una norma nacional equivale a una EN o a una norma ISO, se utiliza la codificación internacional para identificarla.

			¿Quién normaliza?

			La creación de una norma, de acuerdo con las leyes del país donde se normaliza, corre a cargo de un “Comité Técnico de Normalización” (CTN), en el cual participan todos los miembros implicados en la fabricación, uso y disfrute de la actividad que se normaliza.

			Dicho Comité CTN está compuesto principalmente por representantes de:

			–El Organismo de Normalización.

			–Organizaciones sectoriales en representación de los fabricantes.

			–Usuarios y consumidores.

			–Administración Pública.

			–Centros de Investigación y Laboratorios.

			–Asociaciones profesionales.

			–Expertos en la materia que es objeto de normalización.

			¿Cómo se elabora una norma?

			La elaboración de una norma por parte de los Comités Técnicos de Normalización (CTN) sigue las siguientes fases:

			–Trabajos preliminares: Esta fase consiste en la recopilación de documentación y análisis de su contenido antes de adoptar una decisión sobre la necesidad de una nueva norma.

			–Elaboración del proyecto de norma: Son todas las acciones que se realizan con la colaboración de las partes afectadas hasta llegar a la aprobación por consenso del proyecto de norma.

			–Información pública en el Boletín Oficial del Estado: Tras la creación del proyecto de norma, éste es publicado en el BOE de modo que cualquier persona, física o jurídica, pueda hacer las observaciones que estime oportunas.

			–Elaboración de la propuesta de norma: Finalizada la fase de información pública, y teniendo en cuenta todas las observaciones que se han realizado sobre el proyecto, el CTN procede al estudio y aceptación de la propuesta de norma final.

			–Registro, edición y difusión de la norma: Esta fase consiste en la publicación de la norma por parte de AENOR, en la notificación al BOE, y en la promoción y comercialización a través de los sistemas comerciales del grupo o comité encargado.

			Ventajas de la normalización

			La normalización supone numerosas ventajas diferentes en función del colectivo al que afecta dicha normalización:

			–Para los fabricantes:

			∙Clasifica las variedades de productos.

			∙Disminuye las existencias en almacén y los costes de producción.

			∙Mejora la gestión y el diseño.

			∙Agiliza el tratamiento de los pedidos.

			∙Facilita la exportación y comercialización de los productos.

			∙Ayuda al proceso de compras.

			–Para los consumidores:

			∙Pone un límite de calidad y seguridad a los productos y servicios.

			∙Especifica las características de un producto.

			∙Ayuda a comparar entre distintos productos.

			∙Agiliza las compras y pedidos.

			∙Dan información acerca del etiquetado y el embalaje.

			–Para la Administración:

			∙Simplifica la realización de textos legales.

			∙Establece políticas de calidad, medio ambiente y de seguridad.

			∙Favorece el desarrollo económico.

			∙Agiliza el comercio.

			Objetivos de la normalización

			Los principales objetivos que se pretenden alcanzar al normalizar un proceso o una actividad son:

			–Simplificación: Se trata de simplificar y unificar tanto los procesos como los productos.

			–Comunicación: Tanto en la producción como en el consumo es importante que fluya el intercambio de ideas entre las partes implicadas.

			–Economía: La aplicación de normas supone ventajas económicas, tanto para el productor como para el consumidor.

			–Seguridad, salud y protección de la vida: La mayoría de las normas que afectan a la protección de la seguridad y la salud tienen carácter obligatorio.

			–Protección de los intereses del consumidor: La normalización asegura la calidad de un producto o servicio como garantía para los consumidores.

			–Eliminación de barreras en los intercambios internacionales: La aplicación de las normas nacionales e internacionales permite las relaciones comerciales entre distintos países.

			1.2.Certificación

			La certificación es una actividad que consiste en atestiguar que un producto o servicio se ajusta a determinadas especificaciones técnicas o requisitos establecidos en una norma u otro documento normativo, con la expedición de un acta en la que se pone de manifiesto el cumplimiento de dicha conformidad.

			Se pueden diferenciar dos tipos de certificación:

			–Certificación voluntaria: Es realizada por entidades reconocidas como independientes de las partes interesadas para asegurar que un producto, proceso o servicio, está de acuerdo con una serie de normas.

				En general, se recurre a este tipo de certificación para “marcar la diferencia” respecto al resto, aumentar la competitividad de la empresa y ofrecer mayor confianza al cliente.

			–Certificación no voluntaria: Este tipo de certificación se utiliza para asegurar que los productos cumplen una serie de requisitos mínimos que garantizan la salud de los consumidores y no causan daños al medio ambiente. Es llevada a cabo por la propia Administración o por organismos autorizados por ésta.

			Ventajas de la certificación

			La certificación aporta a organizaciones y empresas las siguientes ventajas:

			–Introducción de los productos y/o servicios de la empresa en nuevos mer­ca­dos.

			–Aumento del nivel de confianza de los clientes con respecto a los productos de la empresa.

			–Agilización de los procesos de comercialización.

			Objetivos de la certificación

			Los sistemas de certificación tienen como objetivo favorecer a las empresas:

			–Aumentando la competitividad de sus productos.

			–Accediendo a aquellos clientes que exigen un sistema de calidad certificado.

			–Logrando mayores niveles de confianza por parte de los clientes.

			–Alcanzando mayor prestigio como proveedor.

			¿Quién certifica?

			La certificación se realiza a través de entidades certificadoras que se encargan de evaluar las pruebas que aportan las empresas y de manifestar, en el caso de que así corresponda, la conformidad de éstas con respecto a especificaciones o normas.

			En la actualidad, la actividad de certificación en España es realizada por numerosas entidades. Algunas de estas organizaciones son:

			–AENOR: Asociación Española de Normalización y Certificación.

			–BSIE: British Standars Institution España, S.A.

			–BVQI: Bureau Veritas Quality International España.

			–DNV: Det Norske Veritas.

			–IVAC: Instituto Valenciano de Certificación.

			–SGS - ICS Ibérica AEIE.

			–TÜV Product Service.

			–TÜV Rheinland iberica, S.A.

			–TÜV Südwest.

			¿Qué se certifica?

			En España es posible obtener certificación de calidad para:

			–Productos y/o servicios.

			–Empresas.

			–Procesos.

			–Personal.

			Entre éstas, las más comunes son las certificaciones de calidad de productos/servicios y las de sistemas.

			A. Certificación de productos y/o servicios

			Consiste en verificar que las características o propiedades de un producto o servicio están de acuerdo con las es­pecificaciones técnicas o normativas que le son de aplica­ción.

			Un producto puede obtener alguna de las siguientes cer­tifi­caciones:

			–Marca “N”:Conformidad de un producto con respecto a los requisitos establecidos en determinadas normas UNE.

			–Marca “S”: Conformidad de un producto con características de seguridad espe­cificadas en las normas UNE correspondientes o en documentos de armonización derivados de Directivas Comunitarias.

			–Marca de “Compatibilidad Electromagnética”: Los productos a los que se les asigna esta marca deben previamente cumplir los requisitos de las marcas “N” y “S” y son aquéllos cuyo funcionamiento puede crear perturbaciones electromagnéticas.

			Las características de compatibilidad electromagnética se especifican en las normas UNE correspondientes o en documentos de armonización que definen las características mínimas esenciales de compatibilidad electromagnética en desarrollo de Directivas Comunitarias.

			–Marca “Medioambiental”: Certificación otorgada a productos que poseen confor­midad con normas UNE de criterios ecológicos.

			Esta certificación distingue a aquellos productos que tienen escasa, o ninguna, incidencia sobre el medio ambiente durante su ciclo de vida.
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			Las entidades que se relacionan a continuación emiten certificaciones de calidad de productos:

			–Asociación Española de Normalización y Certificación (AENOR).

			–Entidad de Certificación y Aseguramiento, S.A.

			–Fundación Calitax para el Fomento y Control de Calidad.

			–INTERVAC Certificadora de Productos Cárnicos CERTiCAR.

			–Entidad Certificadora de Alimentos de España, S.A.

			–Fundación Kalitatea Fundazioa.

			B. Certificación de sistemas

			La Certificación de Sistemas de Calidad consiste en verificar que el sistema de calidad de una empresa, entendiendo por dicho sistema el conjunto formado por la estructura organizativa de la empresa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para llevar a cabo la gestión de la calidad, cumple las especificaciones establecidas en las Normas ISO 9000 para la gestión de la calidad.

			Dicha “familia de normas” está integrada por un conjunto de normas interna­cionales.

			En su versión española, las Normas UNE-EN ISO 9000 de 2015 integran tres normas básicas:

			–UNE-EN ISO 9000: Sistemas de gestión de la calidad. Fundamentos y vo­cabulario.

			–UNE-EN ISO 9001: Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos.

			–UNE-EN ISO 9004: Sistemas de gestión de la calidad. Directrices para la mejora del desempeño.

			Las siguientes entidades emiten certificaciones de sistemas de gestión de calidad:

			–Asociación Española de Normalización y Certificación (AENOR).

			–Bureau Veritas Quality International España, S.A.

			–SGS ICS Ibérica, S.A.

			–Entidad de Certificación y Aseguramiento, S.A.

			–Fundación Calitax para el Fomento y Control de la Calidad.

			–Servicio de Certificación de la Cámara Oficial de Comercio e Industria de Madrid.

			–ICICT, S.A.

			Mediante la certificación de un sistema de calidad las empresas:

			–Reducen costes de producción y reparación.

			–Se aumenta la motivación y participación del personal.

			–Incrementa su calidad.

			–Mejoran la gestión de sus recursos.

			–Aumenta la satisfacción de los clientes.

			Para finalizar, en relación con la certificación de sistemas, las Normas ISO 14000 permiten certificar sistemas de gestión medioambiental.

			Las entidades que realizan dicha certificación son:

			–Asociación Española de Normalización y Certificación (AENOR).

			–Bureau Veritas Quality International España, S.A.

			–ICICT, S.A.

			–Entidad de Certificación y Aseguramiento, S.A.

			C. Certificación de Personal

			Este tipo de certificación se otorga a personas que requieren acreditar destreza demostrable en su actividad.

			De esta forma, se puede entender la certificación como una demostración de las capacidades de una persona para una actividad determinada.

			Las siguientes entidades emiten certificación de personas:

			–Asociación Española de Ensayos no Destructivos. Organismo de Certificación (CERTIAEND).

			–Asociación Española para la Calidad, Centro de Registro y Certificación de Personas (CERPER).

			–Fondo de Promoción del Sector Construcción Naval. Unidad de Certificación de Personas.

			–Asociación Española de Soldadura y Tecnologías de Unión (CESOL).

			–Asociación Técnica Española de la Industria del Gas (SEDIGAS).

			–Servicio de Certificación de Personas.

			–Sociedad Española de Documentación e Información Científica (SEDIC).

			¿Cómo se certifica?

			La actividad de certificación es desarrollada por organismos de certificación con reconocida imparcialidad, honestidad y objetividad, para lo cual disponen de los mecanismos precisos para la certificación de productos, servicios y sistemas de la calidad.

			El proceso de certificación se describe en el siguiente esquema:

			El primer paso en la certificación de un producto es la petición de solicitud al correspondiente Comité Técnico de Certificación, éste posteriormente envía la solicitud a la entidad inspectora, la cual realizará auditorías de calidad a la empresa correspondiente. Tras el análisis de las pruebas, la entidad de evaluación da su conformidad para que el organismo de certificación remita el certificado.

			1.3.Acreditación

			Para demostrar que un producto cumple unos requisitos de calidad determinados, es necesario certificarlo pero, ¿cómo se sabe si esta certificación es válida y cumple los estándares aceptados en Europa?

			Esta cuestión se soluciona recurriendo a la actividad de las entidades Acreditadoras, responsables de verificar la competencia de una entidad para certificar la con­formidad de productos, servicios, sistemas, personas, etc.

			Por tanto, la acreditación es el procedimiento mediante el cual un Organismo au­torizado reconoce formalmente que una organización es competente para la realización de una determinada actividad de evaluación de la conformidad.

			Esta es, por tanto, la única forma de confiar en la actividad de entidades certifica­doras, laboratorios de ensayo, laboratorios de calibración, etc., responsables de evaluar y realizar una declaración objetiva de que los servicios y productos cumplen unos requisitos específicos.

			Proceso de acreditación

			A continuación se describe el proceso de acreditación, por ejemplo, de un laborato­rio de ensayo:

			Objetivo de la acreditación

			El objetivo de la acreditación es proporcionar confianza en la capacidad de las entidades acreditadas para realizar evaluaciones y certificaciones siguiendo criterios fieles, honestos y transparentes, ya que los organismos de acreditación son los encargados de realizar comprobaciones independientes e imparciales de la competencia de las entidades evaluadoras de la conformidad.

			Los organismos que reciben esta acreditación son reconocidos para poder emitir certificados según las normas UNE.

			Entidades de acreditación

			Son entidades privadas cuya misión es acreditar a entidades de certificación, auditoras, verificadoras, laboratorios de ensayo y calibración, organismos de control, etc.

			En España, la entidad responsable de la acreditación es ENAC (“Entidad Nacional de Acreditación”), una organización privada, independiente y sin ánimo de lucro que coordina y dirige en el ámbito nacional un Sistema de Acreditación.

			La organización y procedimientos de actuación de ENAC se ajustan a los criterios y normas establecidos por la Unión Europea (EN45003 y EN45010), así como a las guías y criterios de acreditación que se aplican internacionalmente.

			Es una organización auspiciada y tutelada por el Ministerio de Ciencia y Tecnología que se constituyó con arreglo a lo dispuesto en la Ley de Industria 21/1992 y al Real Decreto 2200/95 por el que se aprueba el Reglamento para la Infraestructura de la Calidad y Seguridad Industrial.

			ENAC se encuentra presente en foros y debates internacionales cuyo objetivo es establecer políticas en materia de evaluación de la conformidad, como ILAC, IAF, EA, EOTC, etc.

			–EA: European Cooperation for Acreditation.

			–ILAC: International Laboratories Accreditation Cooperation.

			–IAF: International Accreditation Forum.

			En estas organizaciones se elabora la documentación técnica necesaria para garantizar la homogeneidad en sus actuaciones.

			En este sentido, una vez que se ha llegado a esta homogeneidad a través de la realización de auditorías cruzadas entre los organismos de acreditación, se establecen los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento (MLA).

			Estos Acuerdos corroboran la equivalencia de las acreditaciones y permiten que las entidades acreditadas por un país firmante del MLA, sean aceptadas por el resto de los países firmantes, lo cual proporciona grandes beneficios para comercialización internacional de productos y servicios.

			1.4.Historia y evolución de las normas ISO 9001

			La norma ISO 9001 fue publicada por primera vez en 1987 ante la necesidad de tener un documento normativo para la gestión de la calidad en un alcance mundial. Desde esta primera publicación, la norma ISO 9001 ha sufrido varias revisiones. La última revisión corresponde a la norma ISO 9001:2015, que ha sido publicada en septiembre de 2015.

			A continuación se muestra un resumen de las distintas versiones de la norma ISO 9001:

			–ISO 9001:1987 (primera edición). La norma se basó en la norma británica BS 5750, dividiéndose en tres grupos de Gestión de Calidad: Diseño y Desarrollo, Producción y Servicio e Inspección Final. 

			–ISO 9001:1994. Introdujo el término “aseguramiento de la calidad” que comenzó a ser considerada como estándar único. 

			–ISO 9001:2000. Estaba centrada en los procesos de gestión, para facilitar la interpretación y aplicación para empresas y mejorar su desempeño.

			–ISO 9001:2008. Trajo algunos cambios menores para facilitar su implantación. 

			–ISO 9001:2015. Esta nueva versión tiene como objetivos alinearse con otras normas de Sistemas de Gestión teniendo la estructura llamada de alto nivel, adaptarse a la existencia de servicios además del producto y potenciar el liderazgo y la planificación. 

			1.5.Los siete principios de la gestión de la calidad

			La ISO 9001:2015 ha sido desarrollada tomando como base los principios de gestión de la calidad introducidos en su momento por la ISO 9000:2000. En su momento, eran ocho los principios de gestión de calidad, pero la nueva versión 2015 los redujo a 7. Ha desaparecido el principio de “Enfoque de sistemas para la gestión”, aunque en realidad no, porque queda implícito en la redacción de los siete principios.

			Los siete  principios de la calidad que pueden ser utilizados por la alta dirección con el fin de conducir a la organización hacia una mejora en el desempeño:

			a.Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por tanto deberían comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

			b.Liderazgo: Los líderes establecen la unidad de propósito y la orientación de la organización. Ellos deberían crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organización.

			c.Participación del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organización, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organización.

			d.Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza más efi­cientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

			e. Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de la organización debería ser un objetivo permanente de ésta.

			f.Enfoque basado en hechos para la toma de decisión: Las decisiones eficaces se basan en el análisis de los datos y la información.

			g.Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organización y sus proveedores son interdependientes, y una relación mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

			Estos siete principios de gestión de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestión de la calidad de la familia de las normas ISO 9000.

			1.6.Enfoque basados en procesos

			La norma ISO 9001:2015 promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

			Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí. Una actividad o un conjunto de actividades que se utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.

			La aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación e interacciones de estos procesos, así como su gestión para producir el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en procesos”.

			Una de las ventajas del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vínculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, así como sobre su combinación e interacción.

			Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la importancia de:

			–La comprensión y el cumplimiento de los requisitos.

			–La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.

			–La obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso.

			–La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

			MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

			[image: ]

			1.7.Relación con la Norma ISO 9004

			La norma ISO 9001 e ISO 9004 son normas de sistemas de gestión de la calidad que se han diseñado para complementarse entre sí, pero también pueden utilizarse de manera independiente.

			La norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse para su aplicación interna por las organizaciones, para certificación o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestión de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

			La ISO 9001:2015 e ISO 9004 se pueden comparar de la siguiente manera:

			–Las dos normas tienen campos de aplicación muy distintos. ISO 9004 no ha sido diseñada para ser utilizada en la certificación ni destinada para usos contractuales, mientras que ISO 9001:2015 se ha diseñado específicamente para que sea apropiada para ambos usos. La finalidad de la ISO 9004 no es proporcionar asesoramiento para la implantación de ISO 9001:2015. ISO 9004 tampoco ha sido creada para ser empleada como base de la auditoría de sistemas de gestión de la calidad, pero contiene un proceso de evaluación basado en conceptos del modelo de madurez.

			–ISO 9004 sí proporciona asesoramiento que se puede utilizar para mejorar el desempeño global de la organización.

			1.8.Compatibilidad con otro sistema de gestión

			La norma ISO 9001: 2015 no incluye requisitos específicos de otros sistemas de gestión, tales como aquellos particulares para la gestión ambiental, gestión de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de riesgos. Sin embargo esta norma internacional permite a una organización alinear o integrar su propio sistema de gestión de la calidad con requisitos de sistemas relacionados. Es posible para una organización adaptar su sistema de gestión existente con la finalidad de establecer un sistema de gestión de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma internacional.

			Una de las grandes novedades de la ISO 9001:2015 es la adopción de la estructura de alto nivel creada por ISO. Esta estructura tiene el objetivo de conseguir que todas las normas de sistemas de gestión desarrolladas o revisadas por los comités técnicos de ISO tengan una estructura común, con una misma redacción 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 la integración de varias normas de sistemas de gestión (calidad, medio ambiente, seguridad laboral, normas sectoriales, etc.). Recientemente también se ha revisado la norma dedicada a medio ambiente introduciendo la estructura de alto nivel (ISO 14001:2015). 

			Esta estructura de alto nivel (que se encuentra definida en el Apéndice SL del documento ISO/IEC Directivas, Parte 1), consta de una estructura general común con unos títulos de capítulos idénticos y con el mismo número de artículos. Los capítulos del Apéndice SL son:

			0. Introducción 

			1. Objeto y campo de aplicación 

			2. Referencias normativas 

			3. Términos y definiciones 

			Este punto contiene los términos y definiciones básicos de los sistemas de gestión más los propios según el sistema de gestión que se trate.

			4. Contexto de la organización

			Este capítulo trata de la organización y su contexto del ámbito de aplicación del sistema de gestión.

			5. Liderazgo 

			Este capítulo consiste en las políticas, funciones, responsabilidades y autoridades de la organización y, sobre todo, enfatiza el liderazgo no solo la gestión.

			6. Planificación 

			Este punto aborda la planificación de la gestión y  los riesgos y oportunidades que enfrenta la organización.

			7. Soporte

			Incluye aspectos como recursos, competencia, conciencia, comunicación o información documentada,

			8. Operación 

			Este capítulo habla sobre los procesos internos y externos, los cambios que se produzcan y las consecuencias no deseadas de los mismos.

			9. Evaluación del desempeño 

			Incluye seguimiento, medición, análisis y evaluación, auditoría interna y revisión por la dirección.

			10. Mejora

			Este capítulo trata las no conformidades, acciones correctivas y mejora continua.

			Además el Anexo SL, establece:

			–Textos introductorios para los artículos idénticos

			–Enunciado idéntico para requisitos idénticos
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