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AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

Si necesita implantar un sistema de gestion de la calidad consulte aGrupo ACMSsin compromiso. Rellene formulario de
contacto y nos pondremos en contacto con su organizacion.
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1. Documentacion

La

documentacion del sistema de gestion de la calidad, conforme a los requisitos de la norma ISOdebe incluir:

- Declaraciones documentadas

- Manuales de la calidad

- Procedimientos documentados

- Libros de Registros

- Documentos necesarios para la planificacién, desarrollo y control de todos los procesos. Tiene que haber un control

exhaustivo para que todo esté actualizados. Para ello es necesario redactar y aprobar un procedimiento de control de la
documentacion y otro de control de los registros.

2. Organizacion
La
norma ISO 9001establece, entre otros, los siguientes requisitos relacionados con la organizacion:
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Debe de existir un compromiso para realizar el desarrollo del sistema de gestidon de la calidad, mediante el
establecimiento de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, garantizando la disponibilidad de los recursos
necesarios etc.

Hay que observar se han determinado los requisitos del cliente, buscando el aumento de la satisfaccién de los mismos.

La direccion tiene que asegurarse de que los objetivos de la calidad se establecen en las funciones y niveles
correspondientes dentro de la organizacion y que estos son medibles y coherentes con la politica de la calidad.

La direccion tiene que asegurarse de que las responsabilidades estan definidas y comunicadas a toda la organizacion

La direccion tiene que designar a un miembro de la direccion que, con independencia de otras obligaciones o

responsabilidades, se haga cargo de la direccién del sistema de gestion de la calidad.

La direccion tiene que asegurarse de que la organizacion dispone o estable los sistemas adecuados de comunicacion

necesarios para implantar y mantener el sistema de gestion de la calidad.

La direccion tiene que revisar el sistema de gestion de la calidad periédicamente, dejando evidencia documentada de la

misma.

3. Recursos
La Norma ISO 9007indica que hay que tener los recursos necesarios para realizar la implantaciéon y conseguir un buen

sistema de gestion de la calidad. Ha de procurarse la formacion si se requiere dentro de la organizacion.

Se ha de fomentar un buen ambiente de trabajo Los equipos se han de revisar y ver que ordenadores y demas puedan

garantizar la conformidad con los requisitos del producto.

4. Produccion - Prestacion de un servicio

La Norma ISO 9007establece, entre otros, que hay que conseguir una planificaciéon de los procesos que entran dentro del
alcance del sistema de gestién de la calidad, asi como la secuencia e interaccion, fijar los requisitos planteados por el
cliente, por ley y establecer una revision de los puntos relacionados con el producto o servicio antes de comprometerse
La comunicacion ha de ser adecuada con nuestro cliente.

La organizacion tiene que:

- Planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

- Asegurarse de que el producto que va a comprar cumple los requisitos especificados.



Preqguntas Frecuentes

- Evaluar y seleccionar a los proveedores en funcion de la capacidad de los proveedores para suministrar los productos o
prestar los servicios conformes a los requisitos establecidos por la organizacion.

- Planificar, producir y prestar los servicios bajo condiciones controladas (existencia de informacién o instrucciones de
trabajo, equipos de trabajo adecuados...

- Identificar el producto a lo lardo de todo el proceso productivo. Si la trazabilidad es un requisito se tiene que controlar la
identificacion Unica del producto y mantener registros.

- Determinar el seguimiento y control a realizar en el producto o servicio con el fin de proporcionar evidencia de la
conformidad de los productos con los requisitos establecidos.

- Asegurar que los productos no conformes no llegan al cliente, mediante identificaciéon y control adecuado. tiene que

existir un procedimiento documentado que defina cémo tratar los productos o servicios no conformes vy las
responsabilidades.

5. Instalaciones
La norma ISO 9001al ser una norma muy genérica determina con respecto a las instalaciones que la organizacion debe
determinar, proporcionar y mantener las instalaciones necesarias para lograr la conformidad con los requisitos del

producto

A diferencia de otras normas como son las especificas para sectores o las de seguridad alimentaria, no indican
claramente como debe ser las instalaciones en cuanto a suelos, paredes, techos, medidas etc.

6. Medicion, analisis y mejora

La norma ISO 9001establece, entre otros, los siguientes requisitos relacionados con la medicién, analisis y mejora:

- La organizacion tiene que determinar, planificar e implantar los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora
necesarios para demostrar la conformidad del producto o servicio y mejorar la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

- La organizacion tiene que evaluar la satisfaccion del cliente con el producto o servicio

- La organizacion tiene que realizar una auditoria interna anual minima sobre la implantacion del sistema de calidad. Se
tiene que documentar un procedimiento de auditoria interna y dejar constancia en el registro correspondiente.

- La organizacién tiene que aplicar métodos apropiados para el seguimiento y la medicion de los procesos.

- La organizacion tiene que hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto o servicio para verificar que se
cumplen los requisitos establecidos.
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- La organizacion tiene que tomar acciones para eliminar las causas de no conformidades y de no conformidades

potenciales. Se tiene que establecer un procedimiento de acciones correctivas y preventivas.

7. ¢Necesita servicios de consultoria?
Ahora puedeimplantar unsistema de calidadbajo la Norma ISO 9001. En Grupo ACMS Consultores nos avalan mas de 25

afos de experiencia. Si necesita asesoramiento consultenos sin compromiso.
Entidades de certificacion de prestigio: AENOR, SGS, Bureau Veritas, TUV Reinhland, Control Unién, Oca Global, DNV.

Visite nuestra seccion de Calidad donde podra encontrar respuestas a las preguntas mas habituales y recomendaciones
de nuestros técnicos.



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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