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Introducción 

La Norma ISO 9001 se ha convertido 
en la base de los sistemas de gestión 
de la calidad más implementados a ni-
vel mundial, ya que es una norma in-
ternacional que centra sus fundamen-
tos en los principios de administración 
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. 

Día tras día la elección de los clientes 
se inclina por aquellos proveedores 
que a nivel mundial tengan el respaldo 
de una certificación internacional, por-
que de este modo, se aseguran que la 
empresa seleccionada disponga de un 
buen sistema de gestión de calidad 
(SGC) para responder a sus requeri-
mientos. 

  

Este documento les brindará una visión de los cambios que traerá la nueva 
versión de la  Norma ISO 9001, y además les dará orientaciones de cómo 
podemos prepararnos para las diferentes variaciones en las que se verán in-
mersos los Sistemas de Gestión de Calidad (SGC). 

La ultima versión de la Norma ISO 
9001 fue liberada en el año 2008, no 
obstante, ésta se encuentra en ac-
tualización, la cual se prevé que esté 
disponible para finales del segundo 
semestre de 2015. 

  



 

 

Perspectiva de 
la Norma ISO 
9001:2015 

Desde las primeras publicaciones de la 
Norma ISO 9001 en 1987, la Organiza-
ción Internacional de Estandarización 
(ISO) ha realizado actualizaciones con 
el fin de que el modelo de gestión de la 
calidad esté acorde con las nuevas 
tendencias del mercado, las cuales ca-
da día se enfocan más en la adminis-
tración por procesos para aumentar la 
satisfacción de los clientes. Para el año 
2015, se espera una nueva actualiza-
ción, la cual estuvo a cargo del Comité 
Técnico 176 del ISO.  
 
La nueva versión de la norma  contem-
pla  la modificación del numero de re-
quisitos los cuales serán diez en su to-
talidad. 
 
La Norma ISO 9001:2015 tiene como 
sus principales objetivos: 
 

 Reflejar prácticas de negocios mo-
dernos. 

 Mantener el enfoque en procesos. 
 Mayor conformidad del producto. 
 Poder integrar otros sistemas de 

gestión. 
 Aumentar la satisfacción de las 

partes interesadas. 
 Enfoque en los riesgos. 

Se espera que la versión final 
esté disponible al finalizar 2015. 
Después de ésto, las organiza-
ciones tendrán un período de 

transición para implementar los 
cambios en sus Sistemas de 

Gestión.  



 

 

Cambios de la 
Norma ISO 9001

Se espera que los cambios más relevantes con los que contará la nueva ver-

sión de la norma, sean los siguientes: 

 

Énfasis en los términos "riesgo" y "eficacia".   
Eliminación del manual de la calidad y de un Representante de la Dirección  

Flexibilidad del sistema de documentación. 

Incorporación de principios de gestión de la calidad. 
 

Ajustes en terminología:  
  

 “Bienes y servicios” en lugar de “producto”   
 “Información documentada” y no "documento" y "registro"   
 "Parte interesada" en vez de “cliente”  
  

Accesibilidad del alcance del SGC a través de información documentada en 

el Anexo SL que incluya los procesos principales y las áreas involucradas.  
Exclusiones: limitadas al punto 7.1.4 (Calibración) y sección 8 “Operaciones”  
 
Incorporación de principios de gestión de la calidad. 



 

 

Cambio de 
secciones 

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 

4.  Sistemas de gestión de la 

calidad 
 

4.  Contexto de la organiza-

ción 

5.  Responsabilidad de la orga-

nización 
 5.  Liderazgo 

6.  Gestión de los recursos  6.  Planificación 

7.  Realización del producto  7.  Soporte 

8. Medición, análisis y mejora  8.  Operación 

Nueva sección  9.  Evaluación del Desempeño 

Nueva sección  10.  Mejora 



Versión 2008 VS. 
Versión 2015 

En la nueva actualización de la norma las secciones de la 1 a la 3, siguen sien-

do prácticamente las mismas, el cambio se centra en su mayoría en los dife-

rentes aspectos que mencionaremos a continuación: 

VERSIÒN 2008 VERSIÒN 2015 SIGNIFICADO 
No solicita el reco-
nocimiento de los 
riesgos y no men-
ciona este término 
en el documento. 

La palabra “riesgo” apa-
rece 18 veces en la nue-
va versión. 

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-
mación sobre genera-
lidades. (Sección 
4.2.1). 

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

Se busca entender más a la 
organización, su contexto, 
así como las necesidades y 
expectativas de las partes 
interesadas para reducir o 
limitar el riesgo. 

Demanda la presencia 
de un manual de la 
calidad (sección 
4.2.2). 

No es indispensable 
contar con un manual de 
la calidad. Sin embargo, 
los documentos necesa-
rios para el SGC 
(planificación, operación 
y control de procesos) 
continúan siendo obliga-
torios. 

Se logra una arquitectura de 
documentación simplificada 
y sustentada en plataformas 
tecnológicas. 



 

 

VERSIÒN 2008 VERSIÒN 2015 SIGNIFICADO 

Abarca el desarro-
llo de información 
sobre la gestión de 
recursos (sección 
6). 

Cambia su título por 
“Planificación” e incorpora: 
acciones para trabajar con 
riesgos y oportunidades, es-
tructura de objetivos de la 
calidad y de un proceso de 
planificación, y planificación 
para el cambio. 

Se puntualiza sobre cómo 
se hará frente a los riesgos 
y oportunidades; al igual 
que el proceso de planea-
ción para cumplir con los 
objetivos de la calidad. 

Identifica a la 
sección 7 como 
“Realización del 
producto”. 

Cambia su nombre a sec-
ción 7 “Soporte” e incluye 
los requerimientos 6.3, 6.4 
(infraestructura, ambiente 
de trabajo) de la versión 
2008, y una versión menos 
exigente del 7.6 
(calibración); así como infor-
mación documentada y sus 
controles, conocimiento, y 
competencia, conciencia y 
comunicación. 

La información documenta-
da muestra por qué los ins-
trumentos que están sien-
do utilizados son los ade-
cuados y cómo son contro-
lados. También ayuda a 
puntualizar sobre las habili-
dades de los líderes. 

Incluye una gran 
lista de requeri-
mientos para el 
proceso de dise-
ño y desarrollo 
(sección 7.3). 

Ahora se indica sólo como 
“Desarrollo”. Además, la 
sección no es tan detallada 
y reduce los requerimientos 
considerablemente. 

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

Versión 2008 VS. 
Versión 2015 



 

 

Vincula el punto 
8.5 como “Mejora” 
y exige la docu-
mentación de ac-
ciones preventivas 
(sección 8.5.3). 

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

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

No incluye sección 
10. 

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

Se explica cómo ciertas ac-
ciones o resultados serán 
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. 

VERSIÒN 2008 VERSIÒN 2015 SIGNIFICADO 

Identifica a la sec-
ción 8 como 
“Medición, análisis 
y mejora”. 

Cambia su nombre a sec-
ción 8 “Operación” e involu-
cra aspectos actualizados 
de la sección 7 (versión 
2008)–menos el aspecto de 
calibración–, y del punto 8.3 
(control del producto no 
conforme). El proceso de 
compra ahora se llama 
“control de provisión externa 
de bienes y servicios”. 

Se dedica más espacio pa-
ra comprender aspectos 
del proceso de producción 
y operación. 

Versión 2008 VS. 
Versión 2015 



 

 

 

Desafíos para las organizaciones 
 
Cada vez más, las empresas se enfrentan a demandas de rentabilidad, cali-

dad y tecnología que contribuyan al desarrollo sostenible. Un sistema de ges-

tión eficaz le puede ayudar a convertir esas presiones en una ventaja competi-

tiva.  De ahí la importancia de cumplir con estándares internacionales e imple-

mentar un sistema de gestión de calidad. 
 
Es muy importante que toda organización al momento de tomar la decisión 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 podrían representar una proporción 

considerable sobre sus costos anuales. 
 
De acuerdo con lo anterior, todo tipo de organización, sin importar las activida-

des económicas que realice, el tamaño o sector, deberá poner especial énfasis 

en temas de riesgos para entender dónde se deben normalizar los puntos de 

prevención, 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 Gestión de la Calidad de acuerdo con los nuevos 

requisitos de la versión 2015 de la norma ISO 9001, pues la norma ISO 31000, 

establece los principios, el marco y proceso para la gestión de los riesgos. 

 

La actualización de la norma ISO 9001:2015 se encuentra en su etapa final y 

aunque aún se pueden realizar cambios, en el borrador de la actualización, 

son muy pocas las posibilidades de añadir más requerimientos a los mencio-

nados anteriormente.  

¿Cómo estar 
preparados? 



 

 

 

info@ict.com.co 
Teléfono: (57 4) 430 6820 

www.ict.com.co 

CONTACTO 



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



