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1ISO 9001:2015

Documentacion del Sistema de
Gestion de Calidad
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1. Presentacion

Al enfrentarnos a la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC), basado en la norma ISO 9001 en nuestra organizacidn, es facil sentirse
abrumado, ya que se suele caer en la creencia generalizada, de que tenemos
que documentar todo, elaborar un procedimiento por cada proceso que
identifiguemos y mantener los registros de todas las operaciones. Aunque en
cierta medida y tradicionalmente, con la implantacion de un SGC, se
generaba un volumen de documentacion considerable, lo cierto es que la
nueva version de la norma ISO 9001:2015 nos pone esta tarea mas sencilla
gue su predecesora, pues es bastante mas flexible en cuanto a los requisitos
de documentacion; por ejemplo ya no hay seis procedimientos obligatorios,
ni se menciona el Manual de Calidad, como en la version anterior del 2008.

Pero aun hay una serie de documentos y registros que son obligatorios -
imprescindibles para la certificacion del sistema —y otros que son opcionales
y hasta recomendables. Esta guia ha sido elaborada para ayudarle hacer
frente a la implementacién de 1ISO 9001:2015.

Esther Velasquez

Quimico Farmacéutico, Especialista en Gestion de Calidad
Coordinadora Academica de SGC Peru
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2. ;Qué documentos y registros son obligatorios?

Se debe saber que cada clausula de la norma ISO 9001 especifica si el
requisito de esa clausula debe estar documentado o no. Asi que, lo primero
qgue se necesita hacer es comprobar si un documento es requerido por ISO
9001. Si el documento es obligatorio, no hay nada que pensar — debe
escribirse para cumplir con la norma. ISO 9001 establece muy claramente lo

que debe ser documentado simplemente diciendo “la organizacion debera
mantener informacion documentada de...”

por ejemplo el alcance del
Sistema de Gestion de Calidad.

Las tablas que se muestran a continuacion resumen el minimo de
documentos que deben ser mantenidos, y registros que deben ser retenidos
— o conservados — por el SGC bajo la Norma I1SO 9001:2015:

Documentos

Clausula 1SO 9001:2015

Alcance del Sistema de Gestidon de Calidad 4.3
Politica de Calidad 5.2
Objetivos de Calidad y planes de mejora 6.2
Procedimiento para el Control de los Procesos, Productos 8.4.1
y Servicios Suministrados Externamente
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Registros Clausula ISO 9001:2015

Registro de Mantenimiento y Calibracion de Equipos 7.15.1

Registro de Competencias 7.2

Registro de Revision de los Requisitos del Producto o

Servicio 6.2

Registro de Nuevos Requisitos para el Producto o Servicio | 8.2.3.2

Registro de Entradas para el Disefio y Desarrollo 8.3.3
Registro de Controles de Disefio y Desarrollo 8.3.4
Registro de Salidas de Disefio y Desarrollo 8.3.5
Registro de Cambios de Disefio y Desarrollo 8.3.6
Registro de Evaluacion de Proveedor Externo 8.4.1
Registro de Caracteristicas de Producto/Servicio 8.5.1
Registro de Cambios en Propiedad del Cliente 8.5.3

Registro de Cambios en Produccidn y Provision de Servicio | 8.5.6

Evidencia de la Conformidad de Producto/Servicio 8.6

Registro de No Conformidad 8.7.2,10.2.2
Informacion de la Evaluacion del Desempeiio 9.1.1
Programas y Resultados de Auditorias Internas 9.2.2
Resultados de la Revision por parte de la Direccidn 9.3

No Conformidades y Accion Correctiva 10.2.2

Todos estos son los registros y documentos que debera tener obligatoriamente un
SGC bajo lanorma I1SO 9001:2015, pero también es verdad que se deberia mantener
cualquier otro documento y registro que haya sido identificado como necesario
para asegurar que el sistema de gestidn pueda funcionar, ser mantenido, y mejorar
en el tiempo.
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3. Documentos no obligatorios comunmente usados

La norma ISO 9001 no requiere que se documenten todos los procedimientos; no
obstante, hay varios procesos que deben establecerse de manera obligatoria para
poder generar los registros obligatorios descritos anteriormente. Por ello, muchas
organizaciones deciden documentarlos. Una manera de decidir si se debe
documentar un procedimiento es la siguiente: si existe la posibilidad que el proceso
no se lleve a cabo de la manera en que fue planificado, entonces debe ser
documentado. En muchos casos es la mejor manera de asegurar que el Sistema de
Gestidn de la Calidad esta implementado de manera confiable.

La tabla que se muestra a continuacion muestra una relacién de procedimientos
que podrian ser mantenidos por el SGC bajo la Norma I1SO 9001:2015:

Procedimientos Clausula 1SO 9001:2015

Procedimiento para Determinar el Contexto de la

Organizacion y Partes Interesadas 4.1,4.2
Procedimiento para Abordar Riesgos y Oportunidades 6.1
Procedimiento para Competencia, Capacitacion vy
Concienciacion 72,73
Procedimiento para el Control de Documentos y Registros 75
Procedimiento de Ventas 8.
Procedimiento para el Disefio y Desarrollo 33

Procedimiento para la Produccidn y Prestacion de

Servicios 8.5
Procedimiento para el Almacenamiento 854
Procedimiento para Medir la Satisfaccion del Cliente 912
Procedimiento para la Auditoria Interna 9.2
Procedimiento para la Revision por la Direccion 93

Procedimiento para No Conformidades y Acciones
Correctivas 10.2
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4. CoOmo estructurar la informacion documentada en
1ISO 9001:2015

Determinar el Contexto de la Organizacion y Partes Interesadas

Este es un requisito nuevo de la versidon 2015 de lanorma ISO 9001 que puede
acarrear algunas ambigliedades, y es una buena idea documentar el proceso
para determinar el contexto e identificar las partes interesadas y sus
expectativas, ya que se hace por primera vez. Este documento deberia
contener todos los asuntos internos y externos a ser considerados, asi como
también el proceso vy las responsabilidades en la identificacion de las partes
interesadas y sus necesidades y expectativas. Recuerde que el Procedimiento
para Determinar el Contexto de la Organizacidn y Partes Interesadas puede
ser de gran ayuda en la implementacion de estos nuevos requisitos.

Alcance del SGC

Este documento normalmente es corto, y se escribe al inicio de la
implementacion de I1SO 9001. Su propdsito es definir los limites del SGC y
determinar qué partes fisicas de la Organizacion se incluyen en el sistema de
gestion de calidad (por ejemplo que delegaciones, sedes de produccion y
departamentos), qué lineas de productos o procesos estaran cubiertos por el
nuevo SGC (podria ser el caso de sélo certificar una linea de producto o
servicio) e incluso qué requisitos de la norma ISO 9001:2015 no serdn
aplicables en la Organizacién (por ejemplo, si sélo se es distribuidor no
aplicaria toda la parte de la norma dedicada a control de disefio 8.3.4).
Normalmente, es un documento individual llamado Alcance del SGC, pero
gue puede ser incluido en el Manual de Calidad.
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Politica de la Calidad

Es la declaracion documentada de la intencidn de la organizacién de cumplir
con los requisitos apropiados, incrementar la satisfaccion del cliente, y
mejorar continuamente. La politica es el enfoque de la organizacion para
trabajar en ese sentido y debe establecer el objetivo de la organizacion. Esta
relacionada con la direccion estratégica de la Organizacion. Es un documento
individual qué describe quién es la empresa, qué hace, y los compromisos con
la calidad que le distinguen. Recordar que la Politica de Calidad debe estar
estrechamente relacionada con los Objetivos de Calidad.

Para elaborar una buena Politica de Calidad es recomendable contestar a
estas simples preguntas que podran ser muy utiles: ¢ Qué hacemos? ¢ Cuales
son nuestros productos o servicios? ¢Quién es nuestro cliente ideal? ¢Qué
necesidades de los clientes podemos cubrir? ¢Qué es lo que nos diferencia
de nuestra competencia? ¢Qué es lo que mas nos ilusiona del futuro de la
empresa? La Politica de Calidad debemos comunicarla a nuestro personal,
clientes, proveedores y partes interesadas. Incluso, es muy recomendable
publicarla en la web de la empresa.

Riesgos y Oportunidades que necesitan ser abordados

Este es un requisito nuevo de la ultima versidon de la norma ISO 9001 que
introduce cambios significativos en el SGC. De acuerdo a esta version, los
riesgos y oportunidades concernientes al SGC deben ser identificados y
abordados, pero no se exige que se emplee alguna metodologia o que se
documente el procedimiento. El procedimiento para abordar riesgos vy
oportunidades incluye la consideracion de los aspectos internos y externos
concernientes al SGC, partes interesadas, y el alcance del SGC. Considerando
la importancia de este nuevo requisito y el hecho que introduce un proceso
completamente nuevo en la organizacion, se recomienda que sea
documentado como procedimiento.

Objetivos de la Calidad y Planes de Mejora

La Organizacion debe establecer sus objetivos, resultando la Politica de
Calidad un marco idéneo para establecerlos y revisarlos. Ademas, la norma
ISO 9001 requiere la planificacidn para lograr los objetivos, lo cual significa
que la organizacion debe asignar responsabilidades y dedicar recursos para
lograr los objetivos.
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Los objetivos de calidad deben: Ser coherentes con la Politica de la Calidad;
Ser medibles; Tener en cuenta los requisitos aplicables; Estar relacionados
para conseguir la conformidad de los productos y servicios y para aumentar
la satisfaccion del cliente; Ser objeto de seguimiento; Comunicarse; Y
Actualizarse, segun corresponda.

Los requisitos para los objetivos de calidad se pueden establecer en
documentos separados, pero es mucho mas facil crear un documento
Objetivos de Calidad y cumplir los requisitos mencionados anteriormente

Registros de Competencia, Capacitacion y Concientizacion

Introducir la gestion de la calidad en una organizacion a menudo requiere una
capacitacion adicional a los empleados relevantes. Describir el proceso de
gestion de recursos humanos al documentar el proceso que define Ia
identificacion de las necesidades de capacitacion, la planificacion de la
capacitacién, la conducciéon y la evaluacion de la efectividad de la
capacitacioén, asi como asignar las responsabilidades respectivas, es la mejor
manera de asegurar que se cumplen los requisitos. A pesar que no es un
requisito de la norma, las buenas practicas muestran que el Procedimiento
para Competencia, Capacitacion y Concienciacion puede ser de gran ayuda a
la organizacion. La norma de manera explicita requiere solo la evidencia de la
competencia, a través de los Registros de Capacitacion.

Procedimiento para el Control de Documentos y Registros

Gestionar la informaciéon documentada esta establecido en numerosos
requisitos en la clausula 7.5 de la norma ISO 9001. Las actividades de
aprobacioén, actualizacién, manejo de cambios, y asegurar que la versidon
relevante del documento es la que esta en uso se definen mejor en un
procedimiento documentado.

Por otro lado, la organizacidon también debe definir las reglas para mantener
los registros que muestren que el SGC esta implementado y mantenido,
incluyendo cdmo se identifican, almacenan y protegen los registros para que
puedan ser consultados de ser necesario, por el periodo correcto de tiempo,
y destruido justo cuando no se necesita mas, y no antes de ello. Todo esto se
define mejor en un procedimiento documentado.
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Procedimiento de Ventas

A pesar de no ser un procedimiento obligatorio, la norma ISO 9001 establece
numerosas reglas acerca de la comunicacién con los clientes, determinando
requisitos relacionados con los productos y servicios, y las actividades
concernientes a la revision de esos requisitos. Las buenas practicas muestran
que la mejor manera de lograr la conformidad de todos esos requisitos es
documentarlos, asi como también las responsabilidades. La Unica
informacidn documentada obligatoria es la concerniente a los registros de
revision de requerimientos de clientes, asi como también la informacién
acerca de los nuevos requisitos para los productos y servicios.

Procedimiento para Diseiio y Desarrollo

Los requisitos concernientes al proceso de disefio y desarrollo estan entre los
mas exigentes de la norma ISO 9001. Cada paso del proceso de disefio y
desarrollo necesita ser documentado en forma de registro, desde las
entradas, controles y salidas del disefio y desarrollo, hasta los cambios en el
disefio y desarrollo. Considerando todos los requisitos presentes en el
proceso de disefio y desarrollo, es mejor documentar el Procedimiento para
Disefio y Desarrollo y definir todos los registros obligatorios que deben
acompanar al procedimiento.

Procedimiento para el Control de los Procesos, Productos y Servicios
Suministrados Externamente (procesos subcontratados)

A pesar que el procedimiento de Compras no requiere ser documentado de
manera obligatoria, la norma ISO 9001 requiere que las organizaciones
establezcan control sobre los procesos, productos y servicios suministrados
externamente. Ademas, la norma requiere documentar los criterios para la
evaluacion, seleccion, seguimiento y reevaluacién de los proveedores, y la
mejor manera de hacerlo es mediante un procedimiento.

Procedimiento para la provision de productos y servicios

La nueva version de la norma ISO 9001 requiere que el proceso de provisidon
de productos y servicios esté bajo control en términos de la disponibilidad de
la informacion documentada necesaria acerca de las caracteristicas de los
productos y servicios, resultados esperados, disponibilidad de los recursos
necesarios, actividades de seguimiento y medicién, etc.
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Este proceso complejo dificilmente podra alcanzar los resultados esperados
sin definir claramente las reglas, documentadas en un Procedimiento para la
Produccidn y Provision de Servicios.

Procedimiento para el Aimacenamiento

La importancia y la necesidad de este procedimiento dependera del tipo de
negocio que lleve a cabo la organizacion, pero el requisito para la
preservacion del producto hasta su entrega al cliente final es uno de los mas
cruciales. En casos en los cuales las condiciones de almacenamiento tengan
una gran influencia en la calidad del producto, las reglas para la preservacién
del producto durante su almacenamiento deben ser documentadas en el
Procedimiento para Almacenamiento.

Informacion de Evaluacion del Desempeio

La nueva version de la norma ISO 9001 hace énfasis en la importancia de la
medicidon y evaluacion del rendimiento del SGC. La organizacion necesita
determinar qué debe ser medido, cémo y cudando. Esto no necesita estar en
un solo documento, ya que el seguimiento y la medicién normalmente se
incluyen en procedimientos relacionados con los procesos que se llevan a
cabo. Pero, es bueno tener una vision amplia de los indicadores clave de
rendimiento y su condicion a través de la Matriz de Indicadores Clave de
Desempeno

Auditorias Internas

¢Como audita usted al Sistema de Gestion de la Calidad para asegurarse que
se esta ejecutando de acuerdo a lo planificado y que es efectivo? ¢ Quién es
responsable de planificar y ejecutar las auditorias? ¢Cémo se reportan los
resultados, y cuales registros se conservan? ¢ COmo le hace seguimiento a las
acciones correctivas encontradas en las auditorias? La mejor manera de
abordar las auditorias internas y sus actividades es documentar el
Procedimiento para Auditorias Internas. Es requerido conservar los registros
de las actividades que muestren la conformidad y mejora del SGC.

0 SGC mejorando tus resultados . . .




Revision por la Direccion

La alta direccion revisa el estado del Sistema de Gestién de la Calidad,
normalmente se mantiene una reunién anual en donde se revisaran los
siguientes puntos: El estado de las acciones de las revisiones por la direcciéon
previas, Los cambios en las condiciones externas e internas que son
relevantes para el SGC, La adecuacion de los recursos necesarios para
mantener un SGC eficaz, La eficacia de las medidas adoptadas para hacer
frente a los riesgos y oportunidades, Las nuevas oportunidades potenciales
de mejora, Informacioén sobre el funcionamiento de la calidad y analisis de los
siguientes datos, La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las
partes interesadas pertinentes, Los objetivos de la calidad, El desempefio de
los procesos, Las no conformidades y acciones correctivas, Los resultados de
las auditorias y evaluacién de proveedores. Como resultado de la revisidon por
parte de la direccion, se deben tomar decisiones en cuanto a las
oportunidades de mejora del SGC, a las necesidades de cambios en el
sistema, y a los recursos necesarios. La mejor manera de saber qué debe ser
revisado y cudles son los resultados esperados de la revisidon por la direccidn
es documentar el Procedimiento para la Revision por parte de la Direccion.
También se debe conservar los registros de dichas actividades.

No conformidades y acciones correctivas

Cuando se genere una no conformidad la organizacion tiene que reaccionar
a la no conformidad, y dependiendo del caso; emprender las medidas para
controlar, corregir, tratar las consecuencias y evaluar si se pueden tomar
acciones para eliminar dicha no conformidad. éCuales acciones deben ser
tomadas, y quién es el responsable de asegurar que una no conformidad sea
abordada? ¢Como se asegura que se hacen las correcciones, y qué registros
se mantienen en el proceso? ¢COmo se revisan las no conformidades,
determinan las causas, y se evallan las necesidades de acciones para
corregirlas? éCoOmo se implementan las acciones necesarias, revisan si las
acciones fueron efectivas, y mantiene los registros de las acciones tomadas?
La mejor manera de abordar las no conformidades del SGC y tomar las
acciones correctivas para demostrar la mejora continua es documentar el
Procedimiento para las No conformidades y acciones correctivas.
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Una guia simple para su viaje a través de ISO 9001:2015 con SGC

Pasos

Acciones

Servicios
de SGC

Comprender Implementar la solucidn

Recopilacion de

informacion

Comprender los
requisitos de la norma,
de certificacion y de
Su negocio

Su contacto SGC

Folletos sobre
ISO 9001:2015 vy
pagina web de SGC

Servicios de
consultoria

en 1SO 9001

Webinars
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Conociendo los
beneficios

Comprender como el
adoptar un sistema de
gestion de calidad
beneficiara a su negocio

Su contacto SGC

Curso: Introduccion
a los sistemas de
gestion de calidad
ISO 9001:2015

Sesion Informativa
sobre 1SO 9001

Diplomado en ISO
9001

Herramientas para
ISO 9001:2015

Preparacion de la
organizacion

Capacite a su equipo,
aseglrese de que la
empresa comprende |os
principios y revise las
practicas actuales

Su contacto SGC
Curso: Interpretacion
de la norma ISO
9001:2015

Taller: Mapeo de Procesos

Servicios de consultoria
en 1SO 9001

Diplomado en ISO
9001

Herramientas para
ISO 9001:2015

Elaboracidn de un
plan de
implementacion a
la medida

Compare su actividad con
los requerimientos de ISO
9001, después prepare un
informe del andlisis de las
brechas encontradas(GAP)

Lista de verificacion
para autoevaluacion

Analisis GAP de SGC

Servicios de consultorfa
en I1SO 9001

Diplomado en ISO
9001

Herramientas para
ISO 9001:2015
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Obtener la certificacion Hacer de la excelencia un habito

Ejecucion

del sistema

Demostrar su
funcionamiento

Buscar oportunidades de mejora
continua

Implementar el sistema
asegurando gue cumple
con los requerimientos de
la norma

Implementar el sistema
Su contacto SGC

Curso: Documentacion de
la norma ISO 9001:2015

Curso: Auditor Interno
1ISO 9001:20015

Servicios de consultoria
en 1SO 9001

Diplomado en ISO
9001

Herramientas para
ISO 9001:2015

SGC le ayudara para que pueda

prepararse demostrando el

funcionamiento de su sistema

y lograr su certificacion

Su contacto SGC

Curso: Auditor Interno
ISO 9001:20015

Curso: Auditor Lider
en 1SO 9001:2015

Selecciény
acompafiamiento
Auditoria de certificacion

@) SGC

Promover y celebrar su certificacion y
revisar los sistemas y procesos

Capacitacion continua

Nuestro exclusivo reporte de casos
de éxito proveera de mayor detalle
sobre los logros y beneficios de su
sistema

Diplomado en ISO
9001

Herramientas para
ISO 9001:2015
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