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INTRODUCCION

Bienvenido a la Guia de Implementacidn ISO 9001:2015 de CJ Consultoria. Este documento ha
sido disefiado como una herramienta practica y completa para acompanar a tu organizaciéon
en el proceso de implementacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) basado en la

norma ISO 9001:2015.

Nuestro enfoque es practico, cercano y orientado a resultados. Como dice nuestro eslogan:
“Transformamos procesos en resultados sostenibles”. Esta guia es autocontenida, lo que
significa que no necesitas tener la norma original ISO 9001:2015 para implementar tu sistema

de calidad.

Como usar esta guia

Cada seccidn de esta guia corresponde a un requisito especifico de la norma ISO 9001:2015.

Para cada requisito encontraras los siguientes elementos identificados con iconos:

Q Texto exacto de la norma ISO 9001:2015 (traduccion oficial)

@ Interpretacién CJ: Explicacidn clara en lenguaje sencillo

®

Puntos a considerar: Lista de verificacion y preguntas guia

Q

Cdédmo justificarlo: Evidencias y formatos sugeridos

A\

Espacio de anotaciones: Area para tus notas, ideas y fechas
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Estructura de la norma ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 esta organizada en 10 capitulos principales, desde el Capitulo 4
(Contexto de la organizacidon) hasta el Capitulo 10 (Mejora). Esta guia cubre todos los
requisitos aplicables para cualquier tipo de organizacidn, independientemente de su tamafo

0 sector.

Los capitulos 1, 2 y 3 de la norma (Objeto y campo de aplicacion, Referencias normativas y
Términos y definiciones) no contienen requisitos especificos para implementar, por lo que no

se incluyen en esta guia practica.

@ Tip CJ: Recuerda: La implementacion de un SGC es un viaje, no un destino. Cada
organizacion es unica, por lo que adapta estos requisitos a tu contexto especifico.

jEstamos aqui para acompafarte en cada paso del camino!
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6.2.2 Planificacion para lograr los objetivos

Guia ISO 9001:2015 | CJ Consultoria

s Texto exacto de la norma ISO 9001:2015

Al planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar: a) qué se va a hacer; b) qué
recursos se requerirdn; c) quién serd responsable; d) cudndo se finalizard; e) como se evaluardn los resultados.
@ Interpretacién CJ

Para cada objetivo de calidad, debes crear un plan de accién que especifique qué hacer, con qué recursos,
quién lo hara, cuando y como sabras que se logro.

& Puntos a considerar
e (Tenemos planes de accién para cada objetivo?
e (Estan definidos los recursos necesarios?
e ¢Hay responsables asignados?
e (Hay fechas de cumplimiento definidas?

Cémo justificarlo

Evidencias y formatos sugeridos:
® F-6.2-03 Plan de Accidn para Objetivos (editable)
® F-6.2-04 Seguimiento de Objetivos de Calidad

y Espacio de anotaciones
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6.3 Planificacion de los cambios

s Texto exacto de la norma ISO 9001:2015

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios
se deben llevar a cabo de manera planificada. La organizacion debe considerar: a) el propésito de los cambios y
sus consecuencias potenciales; b) la integridad del SGC; c) la disponibilidad de recursos; d) la asignacion o
reasignacion de responsabilidades y autoridades.

@ Interpretacién CJ
Cuando hagas cambios al SGC (procesos, documentos, estructura), debes planificarlos. Considera las

consecuencias, asegura que el SGC siga siendo integral, verifica los recursos y reasigna responsabilidades si
es necesario.

& Puntos a considerar
e (Tenemos un proceso para gestionar cambios?
e ¢COmo evaluamos el impacto de los cambios?
e ¢Quién autoriza los cambios al SGC?
e (¢Como comunicamos los cambios?

Coémo justificarlo

Evidencias y formatos sugeridos:
e F-6.3-01 Solicitud de Cambio (editable)
e F-6.3-02 Evaluacion de Impacto de Cambios
e F-6.3-03 Registro de Cambios al SGC

y Espacio de anotaciones

@ Tip CJ: Tip CJ: Los objetivos de calidad deben ser desafiantes pero alcanzables. Comienza con pocos
objetivos (3-5) y asegurate de que todos en la organizacion los conozcan. jLa claridad es poder!
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CAPITULO 7: APOYO

Este capitulo establece los requisitos para los recursos, la competencia, la toma de conciencia, la
comunicacion y la informacién documentada necesarias para el SGC.

7.1.1 Recursos - Generalidades

$§ Texto exacto de la norma ISO 9001:2015

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad. La organizacion debe considerar: a) las

capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; b) qué se necesita obtener de los proveedores
externos.

Q Interpretacion CJ

Debes identificar y proporcionar todos los recursos necesarios para tu SGC: personas, infraestructura,
equipos, tecnologia, etc. Considera lo que tienes internamente y lo que necesitas de externos.

& Puntos a considerar
e ¢Qué recursos necesita nuestro SGC?
e (Tenemos todos los recursos internos?
* (¢Qué necesitamos de proveedores externos?
e (¢Como planificamos la asignacién de recursos?

Cémo justificarlo

Evidencias y formatos sugeridos:
e F-7.1-01 Matriz de Recursos del SGC (editable)
e F-7.1-02 Plan de Recursos Anual
e Presupuesto del SGC

¢ Espacio de anotaciones
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7.1.2 Personas

s Texto exacto de la norma ISO 9001:2015

Guia I1SO 9001:2015 | CJ Consultoria

| La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz de su

sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de sus procesos.

@ Interpretacién CJ

Debes asegurar que tienes el personal necesario, con la cantidad y competencias adecuadas, para operar tu

SGC de manera efectiva.

@& Puntos a considerar

e (Tenemos el personal necesario para el SGC?
e (Estan bien distribuidas las responsabilidades?

e (Hay sobrecarga de trabajo en algun area?
e ¢(Necesitamos contratar mas personal?

Cémo justificarlo

Evidencias y formatos sugeridos:
e F-7.1-03 Analisis de Personal Requerido
e Organigrama actualizado
e F-7.1-04 Matriz de Carga de Trabajo

y Espacio de anotaciones
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7.1.3 Infraestructura
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s Texto exacto de la norma ISO 9001:2015

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la operacion de sus
procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios. NOTA: La infraestructura puede incluir: a) edificios y

servicios asociados; b) equipos, incluyendo hardware y software; c) recursos de transporte; d) tecnologias de la
informacion y la comunicacion.

@ Interpretacién CJ

Debes contar con las instalaciones, equipos, tecnologia y servicios necesarios para operar. Esto incluye desde
edificios hasta software, pasando por equipos de produccion.

@&, Puntos a considerar
e (Tenemos las instalaciones adecuadas?
e (Los equipos estan en buen estado?
e ¢Contamos con el software necesario?
e ¢Hay un plan de mantenimiento?

Cémo justificarlo
Evidencias y formatos sugeridos:
e F-7.1-05 Inventario de Infraestructura (editable)
F-7.1-06 Plan de Mantenimiento
e F-7.1-07 Registro de Mantenimiento

y Espacio de anotaciones
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7.1.4 Ambiente para la operacidon de los procesos

Guia SO 9001:2015 | CJ Consultoria

s Texto exacto de la norma ISO 9001:2015

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de sus procesos
y para lograr la conformidad de los productos y servicios. NOTA: Un ambiente adecuado puede ser una combinacion
de factores humanos y fisicos, tales como: a) sociales (no discriminatorio, ambiente tranquilo); b) psicoldgicos
(reduccion del estrés); c) fisicos (temperatura, iluminacion, ruido).

@ Interpretacién CJ

El ambiente de trabajo debe ser adecuado. Considera aspectos fisicos (temperatura, iluminacion) y humanos
(clima laboral, reduccion de estrés) que puedan afectar la calidad.

@&, Puntos a considerar
e (El ambiente fisico es adecuado?
e (¢COmo es el clima laboral?
¢Hay factores que generen estrés?
® (Serespeta un ambiente no discriminatorio?

Cémo justificarlo
Evidencias y formatos sugeridos:
e F-7.1-08 Evaluacion del Ambiente de Trabajo
e F-7.1-09 Encuesta de Clima Laboral
* Registros de condiciones fisicas (temperatura, etc.)

y Espacio de anotaciones
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