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1ISO 9001:2015

 Un cambio a la norma ISO 9001 esta llegando

e ¢Por qué este cambio esta teniendo lugar
(justificacion de los cambios)

Lo que los usuarios de la norma ISO 9001 debe
saber

 Cronologia — Objetivo: Publicacién en
septiembre de 2015 (I1SO 9001: 2015)

e Oportunidades organizacionales
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Antecedentes

 Las Normas ISO se revisan cada cinco afos para garantizar se encuentren
actualizadas

* Las revisiones son parte del proceso de la ISO y son de esperar.

* Unarevision global formal de la norma ISO 9001 se completd en el afio 2012 entre
los organismos miembros de ISO. Esto dio lugar a una decision de revisar la norma

* Aligual que con todas las normas ISO, este fue un proceso de consenso

* Todos los drganos nacional miembros de la ISO Nacional miembros (NMB) y
miembros oficiales de enlace designan expertos para participar en el proceso de
redaccion.

e Los borradores de la norma ISO 9001 se distribuyo para comentarios y sometido a
votacion en las etapas apropiadas de los NMB

e El trabajo, luego fue sometido a una revision
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¢Que se ha considerado para esta revision?

Encuesta

Item
considerados

e Expertos Internacional nominados por los cuerpos componentes de la ISO

buscan conceptos y herramientas que puedan ayudarlos en esta revision
y,

e Una extensa encuesta basada en internet

e Nuevos conceptos de calidad A
e Revision de principios de Gestién de Calidad
e Formal interpretacion de las ISO 9001:2008
e Notas de apoyo y Guias.
)
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Alcance de la Revision de la ISO 9001

http://www.sbgconsultores.es/claves-de-la-
revision-de-la-norma-iso-9001/
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Intencion: Especificaciones de diseno estratégicos

Cambios en las Asegurarse que la Norma
tecnologia de Gestion tengan en cuenta los
desde la ultima gran entornos, cada vez mas
revision, en el 200. complejos, exigentes y
dinamicos que envuelven
a una Organizacion

Gestion del Riesgo

Asegurese de que los
requisitos se presentan
para facilitar la aplicacion
efectiva de las
organizacionesy
evaluacion eficaz de la

conformidad, en su caso
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Criterios del cambio de diseiio de especificaciones

e Aumentar |la confianza en |la capacidad de una organizacion
para proveer bienesy / o servicios.

e Mejorar la capacidad de una organizacion para satisfacer a
sus clientes

 Mejorar la confianza del cliente en sistemas de gestion de
calidad basado en la norma ISO 9001
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Razones para el cambio

Organizaciones que utilizan
En los ultimos 25 afnos, varias multiples normas, han
otras normas de gestion han aumentado su demanda Disminuir el énfasis en los
entrado en uso a nivel sobre un formato comuny documentos.
mundial un lenguaje alineado entra
estas normas.

Aumentar el énfasis en el Aumentar el enfoque a los
valor de los logros de la gestion de los riesgos para
organizacion para el cliente alcanzar los objetivos.
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é¢Que deben saber los usuarios?

e iQue esta
cambiando?

Nuevos conceptos son
considerados.

\4

El cliente sigue siendo el enfoque
principal.

22 September 2015

Un nuevo formato ISO comun ha
sido desarrollado para su uso en

| todas las Normas de Sistemas de

Gestion
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Estructura de alto nivel — Texto Comun

Anexo SL

Por mandato de la Junta de Gestion Técnica de I1SO (TMB)

Alto nivel de estructura, texto basico idénticos y términos y
definiciones basicos comunes para su uso en todas las Normas de
Sistemas de Gestion

Propdsito - Mejorar la coherencia y la alineacion de las diferentes
normas de sistemas de gestion

Las organizaciones que implementan un unico sistema de
direccionados a multiples normas (por ejemplo, QMS, EMS, etc
SGSI) veran el beneficio mas potencial.

22 September 2015
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Anexo SL

e La Estructura de Alto Nivel, es una forma
normalizada de preparar el futuro sistema de
normas de gestion ISO.

e Esta definida en el Apéndice SL del
documento ISO/IEC Directivas, Parte 1.

e Todas las nuevas normas deberan respetary
compartir un objetivo de base comun:

e Una estructura general comun (indice):
idénticos capitulos, nimeros de los articulos
y titulos de los capitulos, articulos o de las
cldusulas, etc.

22 September 2015


http://www.iso.org/iso/home/standards_development/resources-for-technical-work/iso_iec_directives_and_iso_supplement.htm?=

Anexo SL

Objetivo:
e Sincronizar diferentes normas (ISO-
14001, I1SO 9001, I1SO 27001...).

e Adoptar un lenguaje comun para
facilitar que las organizaciones integren
diferentes Sistemas de Gestion y
puedan disfrutar de muchas ventajas,
como puede ser eliminar duplicidad de
documentos.
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Morma IS0 2001:2015

. Cbjetoy campo de aplicacion

Z. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto dela organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion para el 5GC

7. Soporte

8. Operacicon

9. Evaluacion del desempefio
10.Mejora

22 September 2015
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1- Alcance y campo de aplicacion

2- Referencias normativas

3- Términos y definiciones

4- Contexto de la organizacién

* La comprension de la organizaciény su
contexto

* Necesidades y requisitos

* Alcance

* Sistema de gestion

5 - Liderazgo

* General

* Compromiso de la direccion

* Politica

* Funciones, responsabilidad y autoridad
6- Planificacion

* Acciones para hacer frente a los riesgos y
oportunidades

* Objetivos y planes para alcanzarlos

22 September 2015
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Estructura de la 1ISO 9001:2015

7- Apoyo

* Recursos

* Competencia

* Conciencia

* Comunicacién

* Informacién documentada

8- Operacion

* Planificacion y control operacional

* Evaluacion

9- Rendimiento

* Monitoreo, medicion, analisis y evaluacion
* Auditoria interna

* Revision de gestion

10- Mejora

* No conformidad y acciones correctivas
* Mejora continua
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Estructura ISO 9001:2008 VS 1SO 9001:2015

%

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015

1. Alcance
P Dh]eto y campo de aphcacmn 2. Referencias normativas
2. Normas para la consulta 3. Términos y definiciones
3. Términos y definiciones | 4. Contexto de la organizaciﬁn
4. Sistema de gestion de la calidad 5. Liderazgo
5. Responsabilidad de la direccién 6. Planificacién
6. Gestion de los recursos 7. Soporte
7. Realizacién del producto 8. Operaciones
8. Med:c:on analisis y mejora 9. Evaluacion del desempenn
' ' 10.Mejora
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Linea de tiempo de los cambios de la ISO 9001

2013 2014 2015 2018
ey . Periodo de
CD - Borrador del Comité . ..
transicion parala
Febrero certificacion (3 afios)

Proyecto de Norma
Internacional (Borrador)

Febrero
Proyecto de Norma
Internacional Final

Septiembre
Publicacion como Norma
Internacional
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¢Que deben hacer las organizaciones?

e Estudiar los nuevos requisitos de la ISO 9001:2015. Si es
posible, la compra del borrador de la norma desde la
pagina de ISO

e Realiza un diagndstico para identificar los puntos que ya
tiene tu sistema y aquellos que son necesarios
implementar. Puedes desarrollar una herramienta tipo
checklist para preparar el diagnostico en base a los
requisitos de la nueva norma.

e Realizar revision por la direccion

22 September 2015
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Definir Plan de Accidn

~

Con base en los resultados
del diagndsticos

¥
, )
Conformar un equipo y

entrenarlos en los cambios
de la NORMA

22 September 2015



N
Analizar el contexto externo e
interno de la organizacién
S
~

Determinar las partes interesadas
en el producto o servicio de la
organizacion

- Alcance del Sistema.

- Politica de Calidad.
‘l - Objetivos de la Calidad.
- Mapas de procesos.

- Etc.

Revisar todo el contenido del
Sistema de Gestion de Calidad
implantado y cuales son necesarias
su actualizacion

22 September 2015
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¢Que deben hacer las organizaciones?

~

Desarrollar una metodologia
para analizar riesgos al Sistema
de Calidad

)
N

Actualizar los documentos del
sistema

Entrenar al personal en los
nuevos cambios del sistema

22 September 2015
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¢Que deben hacer las organizaciones?

~

Actualizar los auditores internos

)
N

Realizar una Auditoria interna

Generar acciones correctivas
para el cierre de hallazgos Y

Realizar revision por
la direccion

22 September 2015
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Recursos en Internet que pueden ayudarlo en la
comprension de los cambios de la Norma I1SO 9001

e http://www.bsigroup.com/es-MX/gestion-de-calidad-
1ISO-9001/revision-1SO-9001/

e https://www.youtube.com/watch?v=IBETCbphxIU

e http://www.iaf.nu/upFiles/IAFID9Transition9001Publi
cationVersion.pdf

e http://www.tuv.com/media/mexico/quienes somos
1/Whitepaper Systems ISO 9001 2015 VF low.pdf
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Transicion
* El Foro Internacional de Acreditacion (IAF) y el
Comité de ISO sobre Evaluacion de la
Conformidad (CASCO) han acordado un periodo

de transicion de tres anos desde la fecha de
publicacion de la norma ISO 9001: 2015.

e |AF Resolucion 2013-15 fue aprobada por la
Asamblea General de la IAF en Seul el 23 de
octubre 2013 endosar un periodo de transicidon
de 3 afnos con la norma ISO 9001: 2015.

22 September 2015
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Validez de las certificaciones ISO 9001: 2008

e Certificaciones con la ISO 9001: 2008 no
seran validas después de tres anos a partir de
la publicacion de la norma ISO 9001: 2015.

e La fecha de caducidad de las certificaciones
ISO 9001: 2008, emitido durante el periodo
de transicidn, tiene que corresponder al final
del periodo de transicion de tres anos

22 September 2015
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e ¢Preguntas?

22 September 2015
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