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Implantacion y certificacion de un sistema de
aseguramiento de la calidad
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5.2. El modelo de las normas ISO 9001

5.3. Fases en la implantacion de un sistema de aseguramiento de la
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Gestion y Control de la Calidad . Ingenieria Técnica de Telecomunicaciones
5.1.- Las normas de la serie ISO 9000
 Evitar implantacion incompleta, desestructurada o imprecisa del sistema de
aseguramiento - utilizacion de modelos de referencia (BS 5750 o ISO 9000)

* Normas mas utilizadas a nivel europeo: normas I1SO 9000

» Normas 1SO 9000 (1987; 1994; 2000): constituyen un marco de referencia para desarrollar
un sistema de aseguramiento de la calidad estructurando, explicitamente, la organizacion
e Posibilitan:

= Asegurar que los productos se ajustan a unas especificaciones basadas en las
expectativas del cliente

= Mejora de la eficiencia gracias a la formalizacion de los procesos de trabajo
= Demostrar esta capacidad (certificacion)

» Entidades vinculadas al aseguramiento:
 Entidades consultoras

» Entidades certificadoras
» Entidades acreditadoras
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Normalizacion

Pacto consensuado que se plasma en un documento técnico mediante el
cual fabricantes, consumidores, usuarios, investigadores y administracion
acuerdan las caracteristicas que debera reunir un producto, un servicio o un

proceso. . p
Certificacion

Es la actividad gue consiste en atestiguar que un producto, un servicio o un
sistema se ajusta a determinadas especificaciones técnicas y/o normas, con

la expedicion de un acta en la que se da fe documental del cumplimiento de
todos los requisitos exigidos en dichas especificaciones y/o normas.

Acreditacion

Proceso de facultar a una entidad para que pueda desarrollar actividades de
certificacion
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Gestion y Control de la Calidad . Ingenieria Técnica de Telecomunicaciones

- Normas 1SO 9000: 2000

Documento

Descripcion

ISO 9000:2000. Sistemas de
gestion de la calidad.
Fundamentos y vocabulario

Esta norma reune definiciones de palabras y conceptos, asi
como conceptos genéricos relativos a los principios de gestion
de la calidad

ISO 9001:2000. Sistemas de
gestion de la calidad. Requisitos

Esta norma es un modelo de requisitos, por lo que se han de
satisfacer todos los requisitos (cuando sea pertinente) para
alcanzar un certificado

SO 9004:2000. Sistemas de
gestion de la calidad. Directrices
para la mejora del desempefo

Esta norma incluye directrices para actividades de mejora, no
tratdndose, por tanto, de una ampliacion de los requisitos de la
norma 1SO 9001:2000

ISO 19011:2002. Directrices para
la auditoria de sistemas de gestion
de la calidad y/o medioambiental

Esta norma proporciona a los auditores y a las organizaciones
una guia para la realizacion de auditorias y para la formacion
de auditores
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e Estructura de 1SO 9001: 2000
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1 Objeto y campo de aplicacion
2 Normas para la consulta
3 Términos y definiciones
4 Requisitos del sistema de gestion de la calidad
5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Requisitos generales
5.2 Requisitos del cliente
5.3 Requisitos legales
5.4 Politica
5.5 Planificacion
5.5.1 Objetivos
5.5.2 Planificacion de la Calidad
5.6 Sistema de gestion de la calidad
5.6.1 Requisitos generales
5.6.2 Responsabilidad y autoridad
5.6.3 Representante de la direccion
5.6.4 Comunicacion interna
5.6.5 Manual de la calidad
5.6.6 Control de los documentos
5.6.7 Control de los registros
5.7. Revision por la direccion
6. Gestion de los recursos
6.1 requisitos generales
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Asignacion de personal
6.2.2 Competencia, formacion, cualificacion y
sensibilizacion
6.3 Informacion
6.4 Infraestructura
6.5 Entorno de trabajo
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7 Realizacién del producto y servicio
7.1 Requisitos generales
7.2 Procesos relacionados con los clientes
7.2.1 ldentificacion de los requisitos de los clientes
7.2.2 Revision de los requisitos de los clientes
7.2.3 Comunicacion con los clientes
7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1 Requisitos generales
7.3.2 Entradas al disefio y desarrollo
7.3.3 Salidas del disefio y desarrollo
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de cambios
7.4 Compras
7.4.1 Requisitos generales
7.4.2 Informacion de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos y servicios comprados
7.5 Actividades de produccion y de prestacion del servicio.
7.5.1 Requisitos generales
7.5.2 ldentificacion y trazabilidad
7.5.3 Bienes del cliente
7.5.4 Manipulacion, embalaje, almacenamiento, conservacion y
entrega
7.5.5 Validacion de los procesos
7.6 Control de los equipos de medicion y seguimiento
8. Medida, analisis y mejora
8.1 Requisitos generales
8.2 Medida y seguimiento
8.2.1 Medida y seguimiento de las prestaciones del sistema
8.2.1.1 Medida y seguimiento de la satisfaccion del cliente
8.2.1.2 Auditorias internas
8.2.2 Medida y seguimiento de los procesos.
8.2.3 Medida de los productos y servicios
8.3 Control de las no conformidades
8.3.1 Requisitos generales
8.3.2 Tratamiento y revision de las no conformidades
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Gestion y Control de la Calidad . Ingenieria Técnica de Telecomunicaciones

5.2.- El modelo de las normas 1SO 9001

* Modelo de procesos de la 1ISO 9001: 2000

Sistema de Gestion de la Calidad
Mejora continua
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5.3.- Fases en la implantacion de un sistema de
aseguramiento de la calidad

» Objetivos de la implantacion:

= Proporcionar a la organizacion elementos que permitan conseguir la calidad
del producto/servicio, y mantenerla en el tiempo, de manera que las necesidades
del cliente, reflejadas en la norma, sean permanentemente satisfechas

= Establecer directrices que permitan a la organizacion trabajar de manera
sistematica de acuerdo con las normas

= Proporcionar a la direccion la seguridad de que se esta obteniendo la calidad
deseada (incorporada en las normas) gracias a la conformidad

= Ofrecer a los clientes y usuarios la seguridad de que los productos/servicios
se ajustan a unos niveles de calidad concretados en normas

= Mejorar la coordinacion y la productividad en la organizacion

= Ofrecer a la empresa una serie de estandares para conocer el nivel actual de
rendimiento de los procesos y obtener datos gue permitan investigar las causas
de las no conformidades y emprender acciones de mejora
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Gestion y Control de la Calidad . Ingenieria Técnica de Telecomunicaciones

Proceso de 5 fases:

1. Diagnostico
2. Planificacién

3. Documentacioén del sistem

4. Implantacion

5. Control y mantenimiento

» Certificacion
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Gestion y Control de la Calidad . Ingenieria Técnica de Telecomunicaciones

Fase 1.- Diagnostico:
 Implica el anélisis a fondo de la empresa en todas sus areas
e Tres etapas:

= Recopilacion de la informacion necesaria

= Analisis de la informacién recogida para evaluar el estado actual
= Presentacion de conclusiones a la direccion

Fase 2.- Planificacion:

 Establecimiento y coordinacion del plan de implantacién (objetivos, fases,
responsabilidades, asignacion de recursos, etc.)

 Calendario

e Comunicacion del plan a los miembros de la organizacion

Fase 3.- Documentacion del sistema:
 Se recoge por escrito la forma en la que funciona la empresa
o Estructura del sistema documental:

= Manual de calidad

= Manual de procedimientos

= Manual de instrucciones de trabajo
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Los tres niveles del sistema documental

Documentacion
del sistema

Contenidos de la
documentacion del
sistema

Politica de calidad

'?I 1 Marco general del Objetivos
\E’ sistema de calidad Asignacion de
L responsabilidades
, Manual de calidad Dotacién de medios para
el control del sistema
'?I 2. Procedimientos Descripcion de la forma
\E’ generales en que deben realizarse
L las distintas tareas
, Manual de
procedimientos
N .
| Instrucciones
\E/ 3. Instrucciones de especificas y detalladas
L trabajo para la ejecucién de los

[EEN

procesos de trabajo
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Fase 4.- Puesta en practica del sistema

Fase 5.- Control y mantenimiento del sistema:
* Revision periddica del sistema
* Dos actividades principales:

= Analisis y evaluacion diaria

= Auditorias internas

Formacion;

 En paralelo a todas las fases de la implantacion
» Formacion planificada

* A todos los niveles
 Especial importancia para los auditores internos
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5.4.- La certificacion del sistema de aseguramiento de la
calidad

o Certificacion: actividad que consiste en testificar que el sistema de gestion de la
calidad se ajusta a una determinada norma, con la expedicion de un certificado donde
se da fe documental del cumplimiento de todos los requisitos exigidos en la norma

o Caracter opcional

 Tres procesos vinculados a la certificacion:
= Solicitud del certificado
= Mantenimiento del certificado

= Renovacion del certificado
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 Solicitud del certificado
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INICIO
(Solicitud del certificado)

v

Estudio de la documentacion

¢Servicio de S|

pre-auditoria?

Auditoria inicial

A

A

Visita previa (pre-auditoria)

A 4

S| ¢ Existen no

conformidades?

Informe de auditores

A

Auditoria
extraordinaria
Sl
¢Eslald\ ., SI ~ i
NO vez? . Son graves? >«
NO

VNIVERSITAT
DOVALENCIA

Firma del contrato y emision del certificado

Departament de Direccid d'Empreses. Juan José Renau Pigqueras




 Mantenimiento del certificado INICIO
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(Empresa certificada)

v

Auditoria de seguimiento
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o
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NO ¢Existen no

conformidades
graves?

Informe de auditores

v

Evaluacion del plan de
acciones correctoras

Sl iSon

satisfactorias?

Auditoria
extraordinaria
A

Suspension temporal

Retirada del certificado. Rescision del contrato
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e Renovacion del certificado

INICIO
(Empresa con certificado vencido)

\ 4

Auditoria de renovacion

A 4

Auditoria <
extraordinaria
Sl 4
(EslaldiN . SI ~ ) S| ¢Existen no
NO vez? ¢SONIEIEES conformidades?

NO

A\ 4

Informe de auditores

A 4

Renovacidn del contrato
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5.5. Lanorma de gestion medioambiental ISO 14001

« SGMA, como parte del sistema general de gestion de la
organizacion, aporta la base para encauzar, medir y evaluar el
funcionamiento de la empresa con el fin de asegurar que sus
operaciones se lleven a cabo de una manera consecuente con
la reglamentacion medioambiental aplicable y la politica
corporativa.

 Un SGMA no supone por si solo una disminucion inmediata del
efecto medioambiental. Este tan sélo es un instrumento que
permite a la organizacion la consecucion del nivel
medioambiental que ella desee (bien es cierto que como
consecuencia de su implantacion es previsible una mejora en el

medio plazo). “El SGMA es el medio; la mejora del
comportamiento medioambiental, el fin”
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Elementos clave de un SGMA

1 e La Politica Medioambiental: documento publico en el que se
recoge el compromiso de la Direccion para la gestion adecuada del
medio ambiente. Normalmente suele consistir en una declaracion
publica de intenciones y principios de accion en relacion con el medio
ambiente.

1 e ElI Programa Medioambiental, en el que se recogen las
actuaciones previstas por la empresa en los proximos afos. En el
mismo se concreta la Politica Medioambiental en una serie de
objetivos y metas, definiéendose las actividades necesarias para su
consecucion y las responsabilidades del personal implicado,
asignandose los recursos necesarios para su ejecucion.

1 e La Estructura organizativa, con una asignacion clara de las
responsabilidades a personas con competencias en actividades con
incidencia, directa o indirecta, en el comportamiento medioambiental
de la empresa.
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Elementos clave de un SGMA

O e Formacion, informacion interna y competencia profesional, a personas que
desarrollan actividades con incidencia en el comportamiento medioambiental
de la empresa.

O e Integracion de la gestion medioambiental en la gestion de las operaciones
de la empresa, a través de documentos de trabajo (procedimientos, normas,
instrucciones,...) que incorporan condicionantes de comportamiento
medioambiental a los diferentes aspectos de las actividades y operaciones de
la empresa.

O e Vigilancia y seguimiento, para controlar y medir regularmente las
principales caracteristicas de las operaciones y evaluar los resultados.

O e Correccion y Prevencion, mediante acciones encaminadas a eliminar las
causas de no conformidades, reales o potenciales, relativas a objetivos,
metas, criterios operativos y/o especificaciones.

N e Auditoria del Sistema de Gestion Medioambiental, para comprobar
periddicamente la adecuacion, eficacia y funcionamiento del sistema.

N e Revision del Sistema de Gestion Medioambiental, por la Direccion para
evaluar periddicamente la eficacia y adecuacion del sistema.

O e Comunicacion Externa, para informar a las personas interesadas sobre
los resultados del comportamiento medioambiental.
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Principales sistemas de gestion
medioambiental

 Un SGMA homologado facilita el establecimiento de un conjunto
de pautas sistematicas de comportamiento medioambiental que
ya han sido probadas por otras organizaciones y que permiten
medir la actuacion de la empresa con unos criterios aceptados
internacionalmente. Ademas, cuando el sistema implantado
cumple con los requisitos establecidos para su homologacion,
se puede solicitar su certificacion.

 En Europa los principales son: La serie de normas ISO 14.000
y el Programa Europeo de Ecogestion y Ecoauditorias (EMAS-
Environmental Management System).
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1ISO 14000

e La ISO 14000 es una serie de normas
de gestion medioambiental aceptadas
Internacionalmente. Esta serie, que se
ha convertido en uno de los patrones de
referencia mas acreditados a nivel
mundial, incluye un conjunto de normas
y estandares propuestos
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Normas y estandares 1SO sobre SGMA

NORMA TITULO

14001 Sistemas de gestion medioambiental: Especificaciones y guias de uso

14004 Sistemas de gestion medioambiental: Pautas generales sobre los
principios, sistemas y técnicas de apoyo.

14010 Pautas para auditorias medioambientales: Principios generales de
auditorias medioambientales. ( Anulada por la ISO 19011:2002 )

14011 Pautas para auditorias medioambientales: Procedimientos de auditoria,

12 Parte: Auditoria de sistemas de gestion medioambiental. ( Anulada
por la 1ISO 19011:2002 )

14012 Pautas para auditorias medioambientales: Criterios de cualificacion
para auditores medioambientales.( Anulada por la ISO 19011:2002 )

19011 Auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental

14031 Evaluacion de la actuacion medioambiental: Pautas

14041 Evaluacion del ciclo de vida: Analisis inventarial del ciclo de vida

14050 Terminos y definicion de la gestion medioambiental
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« |ISO 14001 no prescribe requisitos cC
actuacion medioambiental, salvo el o©
compromiso de mejora continua y O
cumplimiento con la legislacion y regulacion
relevantes.

 No se determina, por ejemplo, un nivel
maximo de residuos, sino los requisitos del
propio sistema de gestion de forma que, si se
mantienen adecuadamente, mejoraran la
actuacion medioambiental de la empresa y, si
asi se lo habia propuesto la empresa,
facilitara la reduccion en el nivel de residuos. . ...
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Modelo sintético de SGMA segun Norma 1SO 14001:96

Gestion y Control de la Calidad . Ingenieria Técnica de Telecomunicaciones

Revisién por la
direccion

Control y accién
correctora
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Correspondencia entre la Norma 1SO 14001 y la norma

1SO 9001
1SO 14001:199%6 1SO 9001:194
Requisitos generales CGeneralidades
Politica medicambiental Politica de calidad
Planificacion
Aspectos medicambientales -
Requisitos legales y otros requisitos -
Objetivos y metas -
Programa(s) de gestion medicanbiental -
- Planificacion de la calidad
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Correspondencia entre la Norma 1SO 14001 y la norma

1SO 9001
Implantacion y funcionamiento
Estructura y responsabilidades Organizacion
Formacion, sensibilizacion y competencia Formacion
profesional
Comunicacion MA -
Manual GMA Generalidades
Control de la documentacion Control de la documentacion y de los datos
Control de las operaciones Procedimientos del sistema de la calidad

Revision del contrato

Control del disefio

Compras

Control de los procesos

Manipulacion, almacenamiento, embalaje,
conservacion y entrega

Preparacion y respuestas a emergencias Servicio post-venta

Identificacion y trazabilidad de los productos

/{(}"‘!’ﬂ' - '-1-/_1‘
VNIVERSITAT | r[ o
= = -E-. 1 "_' fnt
D VALENCIA .|* Bl
Departamant de Direccio d'Empreses. Juan.José Renau Pigqueras T i‘:’;z;,-"

5

1ljl"f.lLJ Ak
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Correspondencia entre la Norma 1SO 14001 y la norma

1SO 9001

Control y accion correctora

Seguimiento y medicion Inspeccion y ensayos

- Estado de inspeccion y ensayos

- Técnicas estadisticas

Seguimiento y medicion Control de los equipos de inspeccion,

medicion y ensayos

No conformidad, correccion y prevencion Control de los productos no conformes

No conformidad, correccion y prevencion Acciones correctoras y preventivas

Registros Control de registros de la calidad

Auditorias del SGMA Auditorias internas de la calidad

Revision por la direccion Revision por la direccion
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El programa emas

e Una de las primeras y mas conocidas normas para un SGMA funcional
es el EMAS, Reglamento de la Union Europea (Reglamentacion del
consejo 1836/93) de caracter voluntario, sobre ecogestion vy
ecoauditoria. Debido a su caracter de reglamento, es directamente
aplicable a todos los paises miembros de la Union Europea. Este
sistema posibilitaba la certificacion del SGMA de empresas de sectores
industriales, concretamente, las extractivas y las manufactureras, las
relacionadas con la produccion de electricidad, gas, vapor y agua
caliente y con el reciclado, tratamiento, destruccion o eliminacion de
residuos solidos o liquidos

* El nuevo Reglamento reglamento EMAS (ha venido en llamarse EMAS
2000) (CE) 761/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de
marzo de 2001, incrementd la capacidad del sistema comunitario de
gestion y auditoria medioambientales, paliando las deficiencias
encontradas en éste después de este periodo de rodaje de siete afos.
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