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4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes
para su propdsito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su
sistema de gestién XXX

4.2 Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Por ej. Requisitos del cliente, requisitos legales y reglamentarios.
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion XXX

4.4 Sistema de gestion XXX Es decir, establecer el sistema de gestion.

4.4 Quality management system

4.4.1 General

The organization shall establish, implement, maintain and contingally improve a quality management system,
including the processes needed and their interactions, in accordance with the requirements of this

International Standard,

4.4.2 Process approach

The organization shall apply a process approach to its quality management system. The organization shall:

a) determine the processes needed for the quality management system and their application throughout the
arganization;

b) determine the inputs required and the outputs expected from each process;

c) determine the sequence and interaction of these processes,;

d) determine the risks to conformity of goods and services and customer satisfaction if unintended outputs
are delivered or process interaction is ineffective;

g) determine criteria, methods, measurements, and related performance indicators needed to ensure that
both the operation and control of these processes are effective;

f} determine the resources and ensure their availability;

g) assign responsibilities and authorities for processes;

h) implement actions necessary to achieve planned results;

i} monitor, analyse and change, if needed, these processes ensuring that they continue to deliver the
intended outputs; and

iy ensure eertingal improvement of these processes.
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Se pretende hacer mas explicito el enfoque a procesos que 9001:2008 promueve. Para
ello se incluye en el borrador el apartado 4.4.2 Process approach con los criterios
requeridos para asegurar que se lleva a cabo una gestion eficaz de los procesos.

4.4.2 Enfoque basado en procesos

La organizacion debe aplicar un enfoque basado en procesos para su sistema de gestion de
calidad. La organizacion debe

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacién en
toda la organizacion;

b) determinar los insumos necesarios y los resultados esperados de cada proceso;

c) determinar la secuencia e interaccién de es-tos procesos;

d) determinar los riesgos a la conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion del cliente
si las salidas no deseadas se entregan o la interaccidn proceso es ineficaz;

e) determinar los criterios, métodos, medidas e indicadores de desempefio relacionados
necesarios para asegurar gue tanto en la operacion y el control de estos procesos sean eficaces;
f) determinar los recursos y asegurar su disponibilidad;

g) asignar responsabilidades y autoridades para el proceso;

h) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados;

i) vigilar, analizar y cambiar, si es necesario, estos procesos asegurando que contindan
entregando la resultados previstos, y

j) asegurar la mejora continua de estos procesos
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El capitulo 4 del borrador de la norma ISO 9001:2015 “Contexto de la organizacion”
tiene los siguientes apartados:

4.1 Comprender la organizacion y su contexto: la empresa deberd determinar cuéles
pueden ser los problemas tanto externos como internos que afecten a los resultados
planificados dentro del sistema de gestion de calidad. Hablamos de problemas culturales,

legales, tecnoldgicos, econdmicos, etc.

4.2 Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas: se debera
identificar las partes interesadas que influyen en el sistema de gestion de calidad asi
como los requisitos de estas partes interesadas. Estas partes interesadas son los

proveedores, clientes, colaboradores, subcontratas...

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad: esto no es nuevo
con la version que tenemos en vigor, pero hace una apreciacion y es que debemos
determinar el alcance en funcién de lo determinado en los dos puntos anteriores. Y ahora

debera quedar claro en el alcance tanto las exclusiones como las subcontratas.

4.4 Sistema de gestion de calidad: coincide practicamente con la clausula 4.1 de la
actual version del 2008, pero tiene algunos requisitos afiadidos. Entre ellos, determinar
los riesgos que pueden afectar al buen funcionamiento del sistema, determinar las
responsabilidades y responsables para determinados procesos o conjunto de procesos y
asegurarse que los nuevos procesos 0 procesos revisados siguen dando resultados

satisfactorios.

1ISO 9001:2015

Revision Update
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5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
gestion XXX

e asegurando que se establezcan la politica XXX y los objetivos XXX y que estos

sean compatibles con la direccion estratégica de la organizacion;

e asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion XXX en los

procesos de negocio de la organizacion;

e asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion XXX estén

disponibles;

e comunicando la importancia de una gestion XXX eficaz y conforme con los

requisitos del sistema de gestion XXX;
e asegurando que el sistema de gestion XXX logre los resultados previstos;

e dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion XXX;

e promoviendo la mejora continua;

e apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo

aplicado a sus areas de responsabilidad.
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La nueva norma explicita los requisitos de liderazgo de la direccion contemplados en la
versién del afio 2008 en la clausula 5.1.

5.1 Liderazgo

5.1.1 Liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad
La alta direccion debe demostrar su liderazgo y compromiso con respecto a la gestion de la
calidad sistema

a) asegurando que se establecen las politicas de calidad y objetivos de calidad para el
sistema de gestion de calidad y son compatibles con la direccién estratégica de la organizacion;

b) velar por la politica de calidad se entiende y se sigue dentro de la organizacion;

5.1.2 Liderazgo y compromiso con respecto a las necesidades y expectativas de los
clientes.

La alta direccion debe demostrar su liderazgo y compromiso con respecto a la
orientacion al cliente, asegurando que:

a) los riesgos que pueden afectar a la conformidad de los bienes y servicios y la
satisfaccion del cliente se identifican y se tratan

b) los requisitos del cliente se determinan y se cumplen;

c) Se mantiene el foco en proveer consistente-mente productos y servicios que satisfagan
a los clientes y los requisitos reglamentarios aplicables.

d) Se mantiene el foco en la mejora de la satisfaccién del cliente;

El liderazgo es uno de los 8 principios de Gestion que hemos utilizado durante afios
como guia para nuestros Sistemas de Gestion de la Calidad. Ahora se describen en el
anexo de la norma ISO 9001:2015 y se han reducido a 7 mediante la combinacién de
"Enfoque basado en procesos” y “"enfoque de sistemas” en un principio. Estos se
encuentran en el Anexo A, A QMP-1 a A QMP-7.
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Para satisfacer las Liderazgo requisitos, vamos a tener que mostrar como nuestra politica
de calidad y objetivos son '... compatible con la direccién estratégica... "de nuestra
organizacion. Este requisito adicional nos ayudara a tejer nuestro sistema de gestion en la
estructura de nuestra organizacion. También nos dirige en la direccion de hacer de este
un “sistema de gestion empresarial 'en lugar de un" sistema de gestion de la calidad”.
Este concepto es apoyado por otro nuevo requisito para asegurarse de que los requisitos
de la norma 1SO 9001:2015 se integran "... a de la organizacion de negocios procesos...
"no solo a los procesos de" calidad ".

A continuacion vemos un requisito especifico de "... promover el conocimiento del
enfoque basado en procesos..." Util, para conseguir mas compromiso de la personas que
componen la organizacion y aprovechar la experiencia en nuestras organizaciones para la

mejora continua.

Existen requisitos similares para los recursos, pero hay algo de nuevo lenguaje en torno a
la participacion de la gestion "... participar, dirigir y apoyar a las personas para contribuir
a la eficacia del sistema de gestion de calidad...”. Esto sugiere que se tendrd que
evidenciar en mayor medida la comprension y el apoyo del sistema de gestion por las

personas integrantes del sistema.

La palabra "innovacion™ se presenta, también. Podemos demostrar esto a traves del
andlisis y la "mejora™ a nuestro sistema. Se tendran que encontrar maneras de demostrar
el liderazgo y auditores van a tener que decidir qué tipo de pruebas se cumple este
requisito. Es importante consultar con la entidad certificadora para saber cdémo se va a

auditar estos nuevos requisitos.
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5.2 Politica
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los

roles pertinentes se asignen y comuniquen dentro de la organizacion.
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion XXX es conforme con los requisitos de esta

Norma Internacional; e
b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion XXX.

No aparece la figura “representante de la direccion”

6. Planificacion
6.1 Acciones para tratar riesgos y oportunidades

Al planificar el sistema de gestion XXX, la organizacién debe considerar las cuestiones
del apartado 4.1 y los requisitos del apartado 4.2, y determinar los riesgos y

oportunidades que es necesario tratar con el fin de:
e asegurar que el sistema de gestion XXX pueda lograr sus resultados previstos;
e prevenir o reducir efectos indeseados;

e lograr la mejora continua.
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La organizacion debe planificar:
a) las acciones para tratar estos riesgos y oportunidades; y

b) la manera de:  “ integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de

gestion XXX, “ evaluar la eficacia de estas acciones.

El borrador de la Nueva ISO 9001:2015 especifica que para la determinacion de riesgos y
oportunidades es necesario que la organizacion identifique y evalle sus aspectos
relevantes externos e internos, en base a su vision y mision con el propésito que no
puedan afectar a su capacidad para conseguir los resultados deseados. La organizacion
debe abordar sus riesgos y también sus oportunidades de manera mas detallada y

rigurosa.

6.2 Objetivos XXXy planificacion para lograrlos

La norma I1SO 9001 sirve para que las organizaciones mantengan un compromiso de
calidad en la consecucion de sus metas. Los objetivos de un grupo de trabajo deben ser
facilmente cuantificables mediante las métricas adecuadas, sensatos, realistas, y aunque

suene obvio decirlo, posibles.

A la hora de crear un sistema de garantia de la calidad, deben definirse de antemano cual
va a ser la manera en que se van a aplicar esos objetivos en los procesos productivos. De
acuerdo con la norma ISO 9001:2008, debe ser la Alta direccion quien debe cumplir los

requisitos.

6.2 Quality objectives and planning to achieve them

The arganization shall establish quality objectives at relevant functions, levels and processes.

The gquality objectives shall

a) be consistent with the quality policy,
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Los cambios de la nueva ISO 9001

Los criterios para el logro de unas metas de calidad en la norma ISO 9001 son los
siguientes:

e coherencia con la politica de calidad,

e relevancia,

e posibilidad de medida,

e supervision, comunicacion,

e actualizacion y consideracion de los requisitos.

La planificacion y control de cambios que pueden originarse por diferentes factores: el
entorno externo o interno, la legislacion, los métodos de operaciones, nuevas tecnologias,
nuevas expectativas de las partes interesadas etc., Son una constante a la que la

organizacion debera conside4rar en sus decisiones.

Ha de ser la organizacion la que se encargue, por tanto, de conservar la informacion
referente a las metas que se han establecido. Sin embargo, en la nueva norma 9001 2015
que se esta preparando, también deben considerarse algunos criterios mas: qué se va a
hacer, de cuantos recursos se dispone, quién va a ser la persona responsable, hasta

cuando estaran vigentes y cual va a ser la forma de medir los resultados.

La nueva version contempla dos nuevas clausulas dedicadas a la identificacion y gestion

de los cambios necesarios para mejorar el sistema de gestion de la calidad:
6.3 Planificacion de los cambios

8.6.6. Control de los cambios
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6.3 Planificacion de los cambios

La organizacion debe determinar las necesidades y oportunidades de cambio para mantener y
mejorar el rendimiento de del sistema de gestion de calidad. La organizacion debe llevar a cabo
el cambio de una manera planificada y sistematica, la identificacion de riesgos y oportunidades
y la revision de las posibles consecuencias del cambio.

NOTA Los requisitos especificos en materia de control de cambios se incluyen en la clausula 8.
Desaparece el concepto “accidon preventiva” ya que no figura en la norma Anexo SL que
define la estructura de alto nivel de las normas de gestion 1SO.

En su lugar se considera a todo el sistema en su conjunto como un instrumento para la
gestion y prevencion de los riesgos de calidad, en particular este enfoque se explicita en

la clausula 6.1.

La razén para ello, es que se considera que uno de los propdsitos fundamentales de
cualquier sistema de gestion consiste en actuar en si mismo como una herramienta

preventiva.

Con esta perspectiva, se pretende que la organizacion determine los riesgos y

oportunidades que son necesarios tratar para:

e Asegurar que el sistema de gestion de calidad pueda alcanzar sus resultados

previstos

e Asegurar que la organizacion pueda alcanzar de forma consistente la conformidad

de los productos y servicios Y la satisfaccion del cliente
e Prevenir o reducir efectos no deseados

e Alcanzar la mejora continua
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Los requisitos relativos a estos conceptos se recogen en los apartados 4.1 Understanding
the organization and its context (conocimiento de la organizacion y de su contexto) y 6.1
Actions to address risks and opportunities (Acciones para tratar riesgos y oportunidades),
del borrador ISO 9001. Es importante indicar, que aunque se requiere la identificacion
de riesgos y el establecimiento de acciones a tomar, no se establecen requisitos sobre una
metodologia formal de gestién de riesgos.

6.1 Medidas para abordar los riesgos y oportunidades
Al planificar el sistema de gestion de calidad, la organizacion debe considerar los temas
mencionados en el 4.1 y las que figuran en el punto 4.2 y determinar los riesgos y las
oportunidades que necesitan para tener dirigida al
a) asegurar el sistema de gestion de la calidad puede alcanzar el resultado pretendido
b) asegurar gue la organizacion pueda lograr de manera consistente conformidad de los bienes y
servicios y la satisfaccion del cliente
c) prevenir, o reducir, los efectos no deseados, yd) lograr la mejora continua.
La organizacion debe planificar:
a) las acciones para hacer frente a estos riesgos y oportunidades, y
b) la forma de

1) integrar y poner en practica las acciones en sus procesos del sistema de gestién de la
calidad (véase 4.4), y

2) evaluar la eficacia de estas acciones. Las medidas adoptadas para abordar los riesgos
y oportunidades que deben ser proporcionales a los posibles efectos sobre la conformidad de los
bienes y servicios y la satisfaccién del cliente.

Nota: Las opciones para abordar los riesgos pue-den incluir, por ejemplo, la cobertura

de riesgos, mitigacion de riesgos y aceptacion del riesgo
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6 Planning

6.1 Actions to address risks and opportunities

When planning for the quality management system, the organization shall consider the issues referred to in
4.1 and the requirements referred to in 4.2 and determine the risks and opporfunities that need to be
addressed to

a) assure the quality management system can achieve its intended outcome(s),

b)

assure that the organization can consistently achieve conformity of goods and services and customer
satisfaction,

c) prevent, or reduce, undesired effects, and

d} achieve eontinual improvement

The organization shall plan:

a) actions to address these risks and opportunities, and

b) how to

1) integrate and implement the actions info its quality management system processes (see 4.4), and

2) evaluate the effectiveness of these actions.

Any actions taken to address risks and opportunities shall be proportionate to the potential effects on

conformity of goods and services and customer satisfaction.

7. Soporte

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

Las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion deben tomar

conciencia de:
e lapolitica XXX;

e su contribucién a la eficacia del sistema de gestion XXX, incluyendo los

beneficios de una mejora del desempefio XXX;

e las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion XXX
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7 Support

7.1 Resources

7.1.1 General

The organization shall defermine and provide the resources needed for the establishment, implementation,

mainfenance and certinual improvement of the quality management system,

The erganization shall consider
a) what are existing internal resources, capabilities and limitations, and

b) which goods and services are to be sourced externally.

7.1.2 Infrastructure

The organization shall determine, provide and maintain the infrastructure necessary for its operations and to

assure conformity of goods and services and customer satisfaction.

La nueva version explicita la necesidad de gestionar las competencias en particular que
se determinan las competencias necesarias basadas en la educaciéon, formacion o
experiencia y que se adoptan medidas para asegurar que el personal cuenta con dichas

competencias.

7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de la persona (s) que hace el trabajo bajo su con-trol
gue afecte su calidad interpretativa

b) asegurarse de que estas personas son competentes sobre la base de la educacién, formacién o
experiencia,

c) en su caso, tomar medidas para adquirir las competencias necesarias, y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas

d) retener la informacién documentada apropiada como prueba de competencia.
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Nota: las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la oferta de formacion para la tutoria,
o la reasignacion de personas empleadas actualmente, o la contratacién de personas
competentes.

7.4 Comunicacion
7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion XXX debe incluir:

e lainformacion documentada requerida por esta Norma Internacional;
e lainformacion documentada que la organizacion ha determinado que es necesaria

para la eficacia del sistema de gestion XXX.

7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacion documentada
Nota — no “Control de la documentacion / registros “, ni procedimientos documentados

La nueva ISO 9001 version 2015 presenta algunos cambios en lo referente a la
informacién documentada. Con la norma actual, se usan los términos “documento” y
“registro”, de acuerdo con la seccion de definiciones. Este tipo de informacion se puede

hallar en diferentes formatos y venir proporcionada por cualquier fuente.

¢A qué hace referencia la nueva definicién? Por ejemplo, al sistema de gestion y los
procesos, la informacion que vaya destinada a que la organizacién se desarrolle de forma

adecuada y los resultados que se hayan obtenido.
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Pero también debe considerarse con esta nomenclatura la politica y los objetivos de
calidad, las pruebas de competencia personal y aptitud para la utilizacién de dispositivos
de métrica, confianza en los procesos y produccion de bienes y servicios, los resultados
de revision y auditoria, control de cambios, etc.

Veamos lo que dice la clausula 7.5 de la norma. En el apartado 1, referente a las
Generalidades, nos dice que el sistema de gestion de calidad deberd incluir la

“informacion documentada” necesaria para que dicho sistema sea efectivo.

En lo referente a la creacion y actualizacion de la informacion, especificado en el
apartado 2, sefiala que sera adecuada la identificacion y descripcion, los formatos y

medios de difusion, asi como las revisiones de adecuacion.

No hay necesidad de un manual de la calidad o los procedimientos documentados
especificos. Al igual que en la norma ISO 14001 y OHSAS 18001 (clausula 4.4.6 d) sélo
tiene que documentar los procedimientos de los que su ausencia podria llevar a una
desviacion de las politicas y / o los objetivos. Todavia tenemos documentado
"informacion™ - los datos que se requieren para ser controlado y mantenido para

demostrar el cumplimiento de los requisitos.

Esto significa que los documentos y registros (que ahora se llama ‘informacion
documentada™) aun deben ser "controlados”. Tenemos que cuidar a los resultados
determinados por nuestras medidas y la supervisién de nuestros procesos de calidad.
Tenemos que conservar la informacién documentada apropiada como prueba de los
resultados Esta informacion tiene que ser almacenada, podra recuperar, preservar,
retenerse, tener acceso controlado y mantenido. La mayoria de las organizaciones
documentan la mayor parte de sus procesos, pero ahora podrian sustituir parte de la
documentacion con la formacion, esto no significa que los procesos documentados ya no

son necesarias - que todavia son necesarias para el éxito de un buen Sistema de Gestidn
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de la Calidad, pero su certificacién 1SO no se evaluaran en ellos tanto como lo han sido
en el pasado. Esto puede animar a explorar maneras nuevas y mas "visuales" para

mostrar la forma en que “se hacen las cosas”.

Otros cambios importantes en la filosofia incluyen un mayor nivel de participacion de la
alta direccion, la medicion y la evaluacion del riesgo y un enfoque en la "gestion del
cambio”. Todos ellos nos ayudarén a crear sistemas mas fuertes y mas Utiles de gestion

de calidad que son un activo y no un pasivo.

7.5 Documented information

7.9.1 General

The organization's gquality management system shall include
a} documented information required by this International Standard,
b}  documented information determined by the organization as being necessary for the effectiveness of the

quality management system.

NOTE The extent of documented information for a quallty management system can differ from one organization to
anather due to

a) the size of organization and its fype of activifies, processes, produsts goods and services,

b} the complaxity of processes and their interactions, and

c) the compefence of persons.

7.5.2 Creating and updating

When creating and updating documented information the organization shall ensure appropriate
a) identification and description {e.g. a title, date, author, or reference number),
b) format (e.g. language, soffware version, graphics) and media (e.g. paper, electronic),

c) review and approval for suitability and adequacy.

Por lo que respecta al apartado 3 de la clausula 7.5, que habla sobre el control

informativo, habla sobre la necesidad de garantizar que la informacion esté disponible
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para usarse cuando sea necesario. Asimismo debe asegurarse que se ha protegido de
forma adecuada.

Para que se garantice la correccion de la informacién documentada, la norma 1SO
9001:2015 pide que la organizacion responda al almacenamiento y conservacion de la
informacidn la distribucion, el acceso, la recuperacion y la utilizacién de la misma, asi

como el control de cambios, la retencién y la disposicidn de dichos datos.

8. Operacion
8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para
cumplir los requisitos y para implementar las acciones determinadas en el apartado 6.1

mediante lo siguiente:

8 Operation

8.1 Operational planning and control

The organization shall plan, implement and control the processes needed to meel requirements and to
implement the actions determined in 6.1, by

a) establishing criteria for the processes

b)  implementing conlrol of the processes in accordance with the criteria, and

c) keeping documented information to the extent necessary to have confidence that the processes have

been carried out as planned.

The organization shall control planned changes and review the consequences of unintended changes, taking

action to mitigate any adverse effects, as necessary.

The organization shall ensure that ewtsowrsed-processes—are the operation of a function or process of the

organization by an external provider is confrolled (see 8.4).
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e estableciendo criterios para los procesos;
e implementando el control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e manteniendo informacion documentada en la medida necesaria para tener la

confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de
los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar los efectos adversos, cuando sea

necesario.

La organizacion debe asegurar que los procesos contratados externamente estén

controlados

Nota — el enfoque a procesos

Los procesos de planificacion operacional se parecen mucho a las clausulas 7.5, pero
tienen un nuevo requisito de”*... implementar un proceso para determinar... acciones para
identificar y riesgos relacionados con el logro de la conformidad de los bienes y servicios
a las necesidades de direccion... "y" ... se estableceran y comunicaran los datos de
rendimiento ... “. Asi que vemos un poco de una actualizacion en la pieza de la

*‘comunicacion™.

Para compras se utiliza esta nueva frase: " Control de la externa de bienes y servicios”.
Esto puede o no cambiar nuestra practica actual, en funcion de como vemos la compra
ahora. Por supuesto que vamos a evaluar el aumento de los riesgos de la externalizacion e

incluir esto en nuestra evaluacion de los posibles proveedores.
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9. Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion

9 Performance evaluation

9.1 Monitoring, measurement, analysis and evaluation

9.1.1 General

The organization shall defermine take into consideration the determined risks and opportunities and shall:

a)

b)
c)

d)

e)

determine what needs fo be monitored and measured in order to:
demonstrate conformity of goods and services to requirements,
evaluate the performance of processes (see 4.4),
ensure conformity and effectiveness of the quality management system, and
evaluate customer satisfaction; and
evaluate the performance of external provider(s) (see 8.4);
determine the methods for manitoring, measurement, analysis and evaluation, as applicable, to ensure
valid results;
determine when the monitoring and measuring shall be performed;
determine when the results from monitoring and measurement shall be analysed and evaluated; and

determine what performance indicators of the quality management system are needed.

The organization shall establish processes to ensure that monitoring and measurement can be carried out and

are carried out in a manner that is consistent with the monitoring and measurement requirements.

The organization shall retain appropriate documented information as evidence of the results.

The organization shall evaluate the quality performance and the effectiveness of the quality management

system.

La redaccién en esta seccion es similar a la version anterior. Sin embargo, para apoyar

plenamente el enfoque en el riesgo y la gestion del cambio, vemos a un requisito de “...

tener en cuenta los riesgos y las oportunidades de determinados... “. La mayoria de las

otras clausulas son familiares, pero hay una llamada fuerte para pruebas cuantitativas de

'‘Mejora' ya que tenemos que “... determinar que se necesitan indicadores de rendimiento
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del sistema de gestion de calidad... ". Esto podria ser una adicion atil a un sistema de

gestion y hacer mas facil para que la Organizacién demuestre 'Mejora' si, de hecho, las

cosas han mejorado.

Respecto a la satisfaccién del cliente el Unico empujén viene en el requisito de "...

evaluar los datos obtenidos para determinar las oportunidades para mejorar la

satisfaccion del cliente...”. Un paso adelante, de tener que "... mejorar la eficacia del

Sistema de Gestion™ en nuestra version actual. Esto es mas especifico.

El "Analisis y evaluacion de los datos” de la seccion es mucho mas general que la lista

actual. Se presta a una gama mas amplia de analisis de datos, también. Esto sin duda va a

ayudar, si se hace con cuidado y si se centran en el valor afiadido de medicion y analisis.

Sera posible dejar de medir los procesos estables y perder tiempo valioso en ello.

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

Los requisitos revision por la direccion ahora se expresan en la clausula 9.3, en lugar de

la clausula 5.6 como en la norma 1SO 9001:2008. Se ha adoptado la nueva estructura de

la clausula necesaria para todas las normas nuevas y revisadas del sistema de gestion, lo

que sitia Management Review en la clausula 9, Evaluacion del Desempefio.

MODELOS DE GESTION DE SISTEMAS DE CALIDAD: ISO 9001:2008
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9.2 Internal Audit

The organization shall conduct infernal audits at planned intervals to provide information on whether the
quality management system;
a) conforms fo

1) the organization’s own requirements for its quality management system; and

2) the requirements of this International Standard

b) s effectively implemented and maintained.

The organization shall:

a) plan, establish, implement and maintain an audit programme(s), including the frequency, methods,
responsibilities, planning requirements and reporting. The audit programme(s) shall take into
consideration the quality objectives, the imporfance of the processes concerned, the related risks, and the
results of previous audits;

b) define the audit criferia and scope for each audit;

c) select audifors and conduct audits to ensure objectivity and the impartiality of the audit process;

d) ensure that the results of the audits are reported to relevant management for evaluation,

el lake appropriate action without undue delay; and

f) retain documented information as evidence of the implementation of the audit programme and the audit

resufts.

NOTE  See IS0 19011 for guidance.

9.3 Management review

Top management shall review the organization's quality management system, at planned intervals, to ensure

its continuing suitability, adeguacy, and effectiveness.

Management review shall be planned and carried out, taking into account the changing business environment

and in alignment with the strategic direction of the organization.

The management review shall include consideration of:

al the status of actions from previous management reviews,;

b) changes in external and internal issues that are relevant to the guality management system;

¢} information on the performance of the quality management system, including trends and indicators for:

1} nonconformities and corrective actions;

10. Mejora
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10.1 No conformidades y acciones correctivas
10.2 Mejora continua
Nota — como ya se ha visto desaparece el término “acciones preventivas”

Con esta clausula concluye la Norma y se vuelve a iniciar el ciclo. Desde la version 2015
de la norma ISO 9001 ha eliminado los requisitos especificos para la 'accion preventiva

que se habia utilizado en las Gltimos 4 Gltimas versiones de la Norma.

La seccion comienza con lo que se podia esperar: requisitos de "... determinar y
seleccionar las oportunidades de mejora e implementar las acciones necesarias para
cumplir con los requisitos del cliente y mejorar la satisfaccion del cliente”. No hay
grandes cambios, se debe prestar atencion a la mejora de los procesos, productos y

servicios y los resultados del sistema de gestion.

Estos resultados del sistema de gestion seran medidas en contra de los objetivos de
calidad que fijamos en la clausula 6.2 (Objetivos de calidad y la planificacion para

alcanzarlos) y se analizaron en la clausula 9 - Evaluacion del Desempefio.

No conformidad y acciones correctivas (clausula 10.2) no cambia respecto al proceso
actual, pero se refiere a las "acciones preventivas” con la frase "... la determinacion de si

existen no conformidades similares, o podrian ocurrir potencialmente™.
Hay dos aspectos interesantes que se presentan en las notas:

"En algunos casos, puede ser imposible eliminar la causa de una no conformidad; y, “La

accion correctiva puede reducir la probabilidad de recurrencia a un nivel aceptable. "
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Esto abre la puerta a « eso es lo mejor que podemos hacer “resultado que puede no ser
perfecto, pero serd gestionar el riesgo asociado a la situacion”. Realmente, este es un

enfoque que puede parecer l6gico, pero serd algo "gris" para los auditores.

Naturalmente, existe se requiere de una “informacion documentada" sobre no
conformidades, correccion posterior o acciones correctivas y la eficacia de los mismos.

Nada nuevo - lograr que se haga, y realizar el seguimiento del rastro de evidencia.

10 Centinual improvement

10.1 Nonconformity and corrective action

When a nonconformity occurs, the organization shall:
a) react fo the nonconformity, and as applicable
1) take action to control and correct it; and
2) deal with the consequences;
b) evaluate the need for action to efiminate the causes of the nonconformity, in order that it does not recur or
occur elsewhere, by
1) reviewing the nonconformity;
2} determining the causes of the nonconformity, and
3} determining if similar nonconformities exist, or could potentially occur;
c) implement any action needed;
d) review the effectiveness of any corrective action faken, and

g) make changes to the quality management system, if necessary.

Correciive actions shall be appropriate to the effects of the nonconfarmities encountered.
The organization shall retain documented information as evidence of
a) the nature of the nonconformities and any subsequent actions taken,; and

b) the results of any corrective action.
10.2 Improvement

The organization shall continually improve the suitability, adeqguacy and effectiveness of the quality

management system.
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ESTRUCTURA DEL BORRADOR (DOCUMENT ISO/TC 176/SC 2/WG 244/N 81)
Introduccion

1. Alcance
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones
4. Entorno de la organizacion
4.1 Entendiendo la organizacion y su entorno.
4.2 Entendiendo las necesidades y expectativas de las partes interesadas

4.3 Establecimiento del alcance del Sistema de Gestion de Calidad
4.4 Sistema de Gestion de Calidad
5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica
5.3 Roles, responsabilidades y autoridad.
6. Planificacion
6.1Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades
6.2 Objetivos de calidad y la planificacion
6.3 Planificacion y control de cambios.
7. Soporte
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades
7.1.2 Infraestructura y ambiente de trabajo
7.1.3 Seguimiento y medicion de equipos de medicion
7.1.4 Requerimiento de conocimiento
7.2 Competencia
7.3 Concienciacion
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7.4 Comunicacion
7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacion y actualizacion

7.5.3 Control de la informacion documentada

8. Operacion
8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Interaccion con los clientes y otras partes interesadas

8.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

8.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

8.2.3 Comunicacion con el cliente
8.3 Preparacion Operacional
8.4 Control de procesos
8.5 Disefio y desarrollo

8.5.1 Definicion

8.5.2 Anélisis

8.5.3 Implementacion

8.5.4 Verificacion y validacion

8.5.5 Transferencia de operaciones
8.6 Ejecucion / Implementacion

8.6.1 Control de la produccion y la prestacion del servicio

8.6.2 Validacion de procesos de la produccion y/o de la prestacion del

servicio

8.6.3 Identificacion y trazabilidad

8.6.4 Seguimiento y medicién del producto

8.6.5 Control de producto no conforme

8.6.6 Propiedad de partes interesadas
8.6.7 Preservacion del producto
8.6.8 Actividades post entrega
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9. Evaluacién del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfaccion del cliente

9.1.3 Analisis de datos

9.2 Auditorias Internas

9.3 Revision por la direccion

10. Mejora

10.1 No conformidades y acciones correctivas

10.2 Mejora continua

I1ISO9001:2015
Efectos en la organizacion o = 2
& 7 Principios de la calidad
WA :
/ 10 Apartados de reguisitos

Manual y 6 procedimientos
Representante de la direccion
Documentos y registros
Accion preventiva

Producto

8 Apartados de requisitos

8 Principios de la calidad ,-5\50 7
&

1ISO 9001:2008

Implicaciones para los SGC

ya existentes

Bienes y servicios
Riesgo y oporiunidades
Informacion documentada
Alta direccion

Documentar efectivamente
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6.1.2. Proceso de transicion a la futura version 1SO 9001:2015

Aunque el proceso de transicion debe ser aun formalmente acordado por ISO CASCO
(Comité para la Evaluacién de la Conformidad) y IAF (Foro Internacional de
Acreditacion), actualmente estaria previsto un periodo de tres afios para que los usuarios
adapten sus sistemas de gestion a la futura version de la Norma.

¢ Qué puede hacer una organizacion en el momento actual?

Conocer el avance del proceso de revision. Resultara ventajoso para una organizacion
conocer los pasos dados en la revision de la norma y sus objetivos fundamentales. De
esta forma, podran esbozarse las bases de las principales lineas de accion en el proceso

de adaptacion.

Integrar en la mayor medida posible los distintos sistemas de gestion. La futura Norma
adoptara la estructura comdn establecida por ISO y permitird una mejor integracion del

sistema de gestion de calidad con otros sistemas.

Simplificar la documentacion cuando no sea necesaria ni aporte valor al sistema. Uno de
los objetivos del proceso de revision es asegurar una implantacion eficaz de los
requisitos, y para ello, cada organizacion debe analizar el grado y complejidad

documental que requiere dicha implantacion.

Por ultimo, debemos recordar que nos encontramos ante un proyecto en marcha, en el
gue aun pueden producirse numerosos cambios en la determinacion y redaccion de los
requisitos. Por esta razon, no es aun el momento de introducir modificaciones de calado
en los sistemas de gestion que ya estan definidos e implantados de acuerdo a ISO
9001:2008.
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