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EL PROCESO DE IMPLANTACIÓN DE LOS 

SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 

HASTA SU CERTIFICACIÓN



Introducción

En la actualidad, la Norma de Referencia reconocida internacionalmente para la implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad en cualquier organización, sin importar su tipo, producto o tamaño,  es la UNE-EN ISO 9001:2000, comúnmente conocida como ISO 9000.

Esta Norma es de aplicación voluntaria y recoge todos los aspectos que una organización ha de considerar a la hora de implantar un Sistema de Gestión de Calidad. Por ejemplo, los aspectos que se han de considerar a la hora de establecer la Política de Calidad o los Objetivos de la Calidad de una organización, o a la hora de definir el Proceso de Compras, la Verificación de los Productos Comprados, el Control y Validación de la Producción y de la Prestación del Servicio, o el Control de los Productos No Conformes, etc.

Fases del Proyecto 
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Fase I: Auditoría de Diagnóstico

Esta fase constituye el lanzamiento del proyecto y tiene por objeto contrastar la situación actual de una organización en materia de Gestión de la Calidad frente a los requisitos recogidos en la norma que se toma como referencia –UNE-EN ISO 9001:2000–. 

En esta Auditoría de Diagnóstico se pretende identificar todas aquellas desviaciones y/o posibilidades de mejora de la Organización a través de la mejora de la Gestión. Asimismo, se trata de evaluar la magnitud de los cambios que se producirán en la propia Organización como consecuencia de la implantación de un Sistema de Gestión Documentado conforme a Norma.

Fase II: Elaboración de la Documentación

Tras la fase anterior ya se estará en disposición de diseñar la estructura documental de manera dimensionada y particularizada a las singularidades de la Organización. Así, en esta fase se deberá elaborar toda la documentación que dará soporte al Sistema de Gestión de la Calidad. Esta documentación, aunque normalmente se desarrolla en soporte papel, también puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

La estructura documental típica de un Sistema de Gestión de Calidad se compone, de mayor a menor nivel jerárquico, de:

· Manual de Calidad: donde se suele describir el Sistema para que sirva de referencia permanente en su implantación.

· Procedimientos: donde se suele establecer ¿qué hay que hacer?, ¿quién lo debe hacer?, y ¿cómo y cuándo lo debe hacer? con el objeto de asegurar que se hagan “las cosas bien a la primera”.

· Instrucciones de Trabajo: donde se suelen establecer las instrucciones para llevar a cabo una tarea o función específica.

Como consecuencia de la implantación del Sistema de Gestión de la Calidad se generan Registros que precisamente constituyen la evidencia de la implantación de la documentación del Sistema. 

La anterior es una estructura documental típica de un Sistema de Gestión; no necesariamente la mejor para todo tipo de organización. Por eso, y dado que los Sistemas de Gestión conformes a Norma son esencialmente sistemas documentados, se debe prestar especial atención a éste punto. Esto es, hay que considerar las singularidades de cada organización a la hora de diseñar y desplegar la estructura documental del Sistema.

Fase III: Implantación del Sistema de Gestión de la Calidad 

En realidad esta fase normalmente se solapa con la anterior en el tiempo. Se suele respetar la regla de “documento elaborado, documento implantado” para facilitar la implantación del Sistema e ir ajustándolo a la Organización.

Fase IV: Auditoría Interna y Revisión por la Dirección

Una vez se considera que el Sistema de Gestión de la Calidad desarrollado está implantado se lleva acabo una Auditoría Interna con el fin de comprobar:

1º. Que el Sistema efectivamente se encuentra implantado y que se muestra adecuado para el logro de la Política y los Objetivos de Calidad establecidos.

2º. Que el Sistema reúne todos los requisitos especificados en la Norma Internacional de Referencia UNE-EN ISO 9001:2000.

Estas auditoría interna tiene también la finalidad de obtener información sobre el estado del Sistema de Gestión de la Calidad para dársela a conocer a la Dirección para considerarla a la hora de llevar a cabo la revisión del Sistema. 

Además, de los resultados de la auditoría interna se estará en disposición de valorar si la Certificación del Sistema de Gestión de la Calidad por una tercera parte independiente está al alcance de la Organización.

Por otra parte cabe señalar que durante las auditorías internas es recomendable no perder el objeto fundamental de la implantación de un Sistema de este tipo: la mejora continua de la Organización a través de la mejora de su Gestión. Por ello, se hace necesario comprobar también que el Sistema está dimensionado y adaptado a las singularidades propias de la Organización y que no supone un lastre para la gestión de la empresa, sino todo lo contrario. Esto es, que permite mejorar.

En el caso en que tras esta fase, en la Organización quede un sentimiento de que el Sistema no sirve para nada denotará única y exclusivamente que no se ha sabido aplicar la Norma a la Organización. No que el Sistema de Gestión que se describe en la Norma es malo. Solo significa que es malo el de la Organización.

Por otra parte, es importante señalar que estas auditorías lógicamente pueden estar realizadas por el personal de la organización o por una tercera persona elegida por la misma; pero eso sí, deberán ser imparciales y poseer la formación adecuada. Esta alternativa también es muy recomendable para obtener una opinión independiente de una tercera parte que no haya participado en el desarrollo e implantación del Sistema y sea lo más objetivo posible. Y para evitar sorpresas de última hora es asimismo muy recomendable realizar auditorías intermedias o de seguimiento de la implantación durante la fase II y la fase III que deberían llevar a cabo auditores lo más independientes posible de las partes que desarrollan el proyecto.

Fase V: Certificación del Sistema

Esta fase se comenta en el siguiente apartado del presente documento.

Certificación del Sistema de Gestión de la Calidad

La Certificación del Sistema de Gestión de la Calidad supone, fundamentalmente, el reconocimiento de que el Sistema reúne los requisitos de la Norma Internacional de Referencia UNE-EN ISO 9001:2000 y que se encuentra implantado de manera que alcanza a toda la Organización o parte de ella, según se especifique en el propio Certificado.

Para ello, aunque en realidad cualquiera podría Certificar lo anterior, sobre todo por motivos de credibilidad se recurre a Entidades de Certificación debidamente acreditados por ENAC (Entidad Nacional de Acreditación). Actualmente, en España se encuentran acreditados por ENAC dieciocho Entidades de Certificación para la certificación de Sistemas de Gestión de la Calidad entre los que la Organización puede voluntariamente escoger:

· AENOR (ASOCIACIÓN ESPAÑOLA DE NORMALIZACIÓN Y CERTIFICACIÓN).

· LABORATORI GENERAL D´ASSAIGS I INVESTIGACIONS (LGAI).

· DET NORSKE VERITAS ESPAÑA.

· BUREAU VERITAS QUALITY INTERNACIONAL ESPAÑA, S.A.

· SGS ICS IBÉRICA, S.A.

· ENTIDAD DE CERTIFICACIÓN Y ASEGURAMIENTO, S.A.

· LLODS REGISTER QUALITY ASSURANCE Ltd. (OPERACIONES ESPAÑA).

· FUNDACIÓN CALITAX PARA EL FOMENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.

· ASOCIACOA PORTUGUESA DE CERTIFICACAO (APCER).

· INSTITUTO VALENCIANO DE CERTIFICACIÓN.

· SERVICIO DE CERTIFICACIÓN DE LA CAMARA OFICIAL DE COMERCIO E INDUSTRIA DE MADRID.

· BRITISH STANDARDS INSTITUTION ESPAÑA, S.A.

· EUROPEAN QUALITY ASSURANCE SPAIN, S.L.

· ICICT, S.A.

· AUDITORÍA Y REGISTRO DE LA CALIDAD, S.A.

· TÜV RHEINLNAD DE MÉXICO.

· DELFOS AUDITORES, S.A.

· INSPECCIÓN AUDITORÍA Y CERTIFICACIÓN, S.L.

Proceso de Certificación del Sistema

El Proceso de Certificación del Sistema de Gestión de Calidad se representa en el flujograma adjunto:
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