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Norma ISO 9001:2015
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Este documento les brindara una vision de los cambios que traera la nueva
version de la Norma ISO 9001, y ademas les dara orientaciones de como
podemos prepararnos para las diferentes variaciones en las que se veran in-
mersos los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC).

La Norma ISO 9001 se ha convertido La ultima versién de la Norma ISO
en la base de los sistemas de gestion 9001 fue liberada en el afno 2008, no
de la calidad mas implementados a ni- obstante, ésta se encuentra en ac-
vel mundial, ya que es una norma in- tualizacién, la cual se prevé que esté
ternacional que centra sus fundamen- disponible para finales del segundo
tos en los principios de administracion semestre de 2015.
de calidad con los que una empresa
debe contar para tener un sistema efi-
caz que le permita administrar y mejo-
rar la calidad de sus bienes o servi-

cios.
Dia tras dia la eleccion de los clientes — ' kel
se inclina por aquellos proveedores i, TRAINING S.A.

TV NTERRATIONAL CIITTIFCAN METWOSS,

que a nivel mundial tengan el respaldo /6{0
de una certificacion internacional, por- 08 /o@S’ a
gue de este modo, se aseguran que la 4@/{@/"“

empresa seleccionada disponga de un

buen sistema de gestion de calidad

(SGC) para responder a sus requeri-
mientos.
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Desde las primeras publicaciones de la 7
Norma ISO 9001 en 1987, la Organiza- ||
cion Internacional de Estandarizacion
(ISO) ha realizado actualizaciones con
el fin de que el modelo de gestion de la
calidad esté acorde con las nuevas
tendencias del mercado, las cuales ca-
da dia se enfocan mas en la adminis-
tracion por procesos para aumentar la
satisfaccion de los clientes. Para el afo
2015, se espera una nueva actualiza-
cion, la cual estuvo a cargo del Comité
Técnico 176 del 1SO.

La nueva version de la norma contem-
pla la modificacion del numero de re-
quisitos los cuales seran diez en su to-
talidad.

La Norma ISO 9001:2015 tiene como
sus principales objetivos:

. Reflejar practicas de negocios mo- .
Se espera que la version final

. Rjﬂe;::%sr;er el enfoque en procesos. || esté disponible al finalizar 2015.
. Mayor conformidad del producto. Después de ésto, las organiza-
. Poder integrar otros sistemas de ciones tendran un periodo de

gestion. transicién para implementar los
. Aumentar la satisfaccion de las cambios en sus Sistemas de

partes interesadas.
. Enfoque en los riesgos.

Gestion.
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Se espera que los cambios mas relevantes con los que contara la nueva ver-
sion de la norma, sean los siguientes:

¢ Enfasis en los términos "riesgo" y "eficacia".
¢ Eliminacion del manual de la calidad y de un Representante de la Direccion

¢ Flexibilidad del sistema de documentacion.
4 Incorporacion de principios de gestion de la calidad.

¢ Ajustes en terminologia:

e “Bienes y servicios” en lugar de “producto”
e “Informacion documentada” y no "documento" y "registro”

e "Parte interesada" en vez de “cliente”

¢ Accesibilidad del alcance del SGC a través de informacién documentada en
el Anexo SL que incluya los procesos principales y las areas involucradas.

¢ Exclusiones: limitadas al punto 7.1.4 (Calibracion) y secciéon 8 “Operaciones”

¢ Incorporacion de principios de gestion de la calidad.
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ISO 9001:2008

4. Sistemas de gestion de la
calidad

Cambio de
secciones

ISO 9001:2015

4. Contexto de la organiza-
cion

5. Responsabilidad de la orga-
nizacion

5. Liderazgo

6. Gestion de los recursos

6. Planificacion

7. Realizacion del producto

7. Soporte

8. Medicion, analisis y mejora

8. Operacion

Nueva seccion

9. Evaluacion del Desempefo

Nueva seccion

¢4 343|833 |3

10. Mejora
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Version 2008 vs.
Version 2015

En la nueva actualizacion de la norma las secciones de la 1 a la 3, siguen sien-
do practicamente las mismas, el cambio se centra en su mayoria en los dife-
rentes aspectos que mencionaremos a continuacion:

VERSION 2008

No solicita el reco-
nocimiento de los
resgos y no men-
ciona este término
en el documento.

VERSION 2015
La palabra “riesgo” apa-
rece 18 veces en la nue-
va version.

SIGNIFICADO

Se hace visible un nuevo
enfoque hacia la permanen-
cia del negocio. También es
indispensable especificar to-
dos los riesgos por adelan-
tado y establecer estrate-
gias para mitigar o eliminar-
los.

Involucra poca infor-
macion sobre genera-
lidades. (Seccion
4.2.1).

Se incrementa el nivel
de detalle en la informa-
cion en cuanto a proce-
sos y controles, expec-
tativas, identificacion de
partes interesadas y de
los riesgos que podrian
enfrentar.

Se busca entender mas a la
organizacion, su contexto,
asi como las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas para reducir o
limitar el riesgo.

Demanda la presencia

de un manual de la
calidad (seccion
4.2.2).

No es indispensable
contar con un manual de
la calidad. Sin embargo,
los documentos necesa-
ros para el SGC
(planificacion, operacion
y control de procesos)
continuan siendo obliga-
torios.

Se logra una arquitectura de
documentacion simplificada
y sustentada en plataformas
tecnolodgicas.
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Abarca el desarro-

> N

VERSION 2015

Cambia su titulo por

Version 2008 vs.
Version 2015

SIGNIFICADO

Se puntualiza sobre como

llo de informacidn | “Planificacion” e incorpora: | se hara frente a los riesgos
sobre la gestion de | acciones para trabajar con |y oportunidades; al igual
recursos (seccion | riesgos y oportunidades, es- | que el proceso de planea-
6). tructura de objetivos de la|cidn para cumplir con los
calidad y de un proceso de | objetivos de la calidad.
planificacion, y planificacion
para el cambio.
Identifica a la |Cambia su nombre a sec-|La informacion documenta-
seccion 7 como [cidn 7 “Soporte” e incluye | da muestra por qué los ins-
“Realizacion del |[los requerimientos 6.3, 6.4 [ trumentos que estan sien-
producto”. (infraestructura, ambiente | do utilizados son los ade-

de trabajo) de la version
2008, y una version menos
exigente del 7.6
(calibracion); asi como infor-
macion documentada y sus
controles, conocimiento, y
competencia, conciencia y
comunicacion.

cuados y como son contro-
lados. También ayuda a
puntualizar sobre las habili-
dades de los lideres.

Incluye una gran
lista de requeri-
mientos para el
proceso de dise-
no y desarrollo
(seccion 7.3).

Ahora se indica sbélo como
“Desarrollo”. Ademas, la
seccion no es tan detallada
y reduce los requerimientos
considerablemente.

Se tiene mayor flexibilidad
para disefiar un programa
tan intenso, detallado o
conveniente como sea ne-
cesario, siempre y cuando
tome en consideracion los
riesgos asociados con el
desarrollo del producto o
servicio.
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Version 2008 vs.
Version 2015

SIGNIFICADO

Identifica a la sec-

cion 8 como
“Medicion, analisis
y mejora”.

Cambia su nombre a sec-
cion 8 “Operaciéon” e involu-
cra aspectos actualizados
de la seccion 7 (version
2008)—-menos el aspecto de
calibracion—, y del punto 8.3
(control del producto no
conforme). El proceso de
compra ahora se llama
‘control de provision externa
de bienes y servicios”.

Se dedica mas espacio pa-
ra comprender aspectos
del proceso de produccion
y operacion.

Vincula el punto
8.5 como “Mejora”
y exige la docu-

mentacion de ac-
ciones preventivas
(seccion 8.5.3).

El punto 8.5 se convierte en
“Desarrollo de bienes y ser-
vicios” y no tiene una clau-
sula de accion preventiva.

Se utiliza toda la norma co-
mo herramienta de preven-
cion de riesgos.

No incluye seccion
10.

Introduce la seccién 10 co-
mo “Mejora”, enfocada en
temas de conveniencia,
adecuacion y efectividad del
SGC.

Se explica como ciertas ac-
ciones o resultados seran
mejor con el paso del tiem-
po, respondiendo a la ne-
cesidad de acciones co-
rrectivas y de no conformi-
dad relacionadas con que-
jas del cliente, por ejemplo.
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Desafios para las organizaciones

Cada vez mas, las empresas se enfrentan a demandas de rentabilidad, cali-
dad y tecnologia que contribuyan al desarrollo sostenible. Un sistema de ges-
tion eficaz le puede ayudar a convertir esas presiones en una ventaja competi-
tiva. De ahi la importancia de cumplir con estandares internacionales e imple-
mentar un sistema de gestion de calidad.

Es muy importante que toda organizacion al momento de tomar la decisién de
establecer un SGC, comprenda que esto representa una INVERSION para
mantenerse vigente a largo plazo y que, al no implementar un sistema de es-
ta naturaleza, los costos de la no calidad podrian representar una proporcion
considerable sobre sus costos anuales.

De acuerdo con lo anterior, todo tipo de organizacioén, sin importar las activida-
des econdmicas que realice, el tamano o sector, debera poner especial énfasis
en temas de riesgos para entender donde se deben normalizar los puntos de
prevencion, identificar los diferentes riesgos y qué controles se deben aplicar
para minimizarlos.

Recomendaciones

El conocimiento de la norma ISO 31000 es un muy buen comienzo para el Es-
tablecimiento del Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con los nuevos
requisitos de la version 2015 de la norma ISO 9001, pues la norma ISO 31000,
establece los principios, el marco y proceso para la gestidon de los riesgos.

La actualizacion de la norma ISO 9001:2015 se encuentra en su etapa final y
aunque aun se pueden realizar cambios, en el borrador de la actualizacion,
son muy pocas las posibilidades de anadir mas requerimientos a los mencio-
nados anteriormente.
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info@ict.com.co
Teléfono: (57 4) 430 6820
www.ict.com.co
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