ISO 9001:2015 - Certificado de Sistemas de gestion de la
calidad

Introduccion

La adopcién de un sistema de gestién de la calidad es una decisién estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base
solida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion 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 satisfaccion 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 gestion de la
calidad especificados.This International Standard can be used by internal and external
parties.

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

— alineacion de la documentacion 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 gestidon de la calidad especificados en esta Norma Internacional
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 organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion 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 Yy su sistema de gestidon 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).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracién constante de las necesidades
y expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un entorno cada vez
mas dinamico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacidon podria considerar



necesario adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccidn y la mejora continua,
tales como el cambio abrupto, la innovacién y la reorganizacion.

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion 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.

Objeto y campo de aplicacio

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad
cuando una organizacion:

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 aplicacion 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 tamafo, 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 re-
quirements” en esta version en espafiol se ha traducido como requisitos legales y
reglamentarios.



