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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

El presente trabajo es parte de la labor desarrollada durante la practica curricular del
Master en Gestion de prevencidon de riesgos Laborales, Calidad y Medio ambiente.
Este documento presenta la nueva norma UNE-EN ISO 9001:2015 junto con una
comparacion clausula a clausula entre la norma UNE-EN ISO 9001:2008. También se
hace referencia a los extractos mas relevantes de la norma y se muestra un par de
ejemplos de documentacion. Entre las conclusiones mas importantes esta la nueva
estructura que la hace compatible e integrable con los otros sistemas de gestién, el
pensamiento basado en el riesgo, aumento en el requisito de liderazgo y menor
énfasis en la documentacion.

Palabras claves: Calidad, ISO 9001:2015, riesgo, liderazgo, documentacion,
comparacion clausula a clausula.
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1. INTRODUCCION

1.1. Motivo del Trabajo

El motivo del presente documento es desarrollar en profundidad una parte del trabajo
realizado durante la practica curricular del Master Oficial en Gestidn de la Prevencion
de Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente; considerando lo aprendido dentro
de las areas de conocimiento del Master y especificamente en lo que guarda relacion
con la Gestién de la Calidad. La practica fue concebida con el objetivo de optar al
titulo oficial del citado master impartido en la Universidad de Valladolid.

Este trabajo se encuentra basado en la actividad practica de Colaboracion al
departamento de consultoria de la empresa SIMECAL S.L. en el desarrollo de
Sistemas de Gestion de Calidad, Medio Ambiente y Prevencion de Riesgos Laborales
de clientes.

1.2. Lugar de realizacién

Como se menciond anteriormente la
practica curricular ha sido desarrollada Y,
dentro del departamento de consultoria de
la empresa SIMECAL S.L. (Seguridad
Industrial, Medio Ambiente y Calidad),
entre los dias 25 de Abrily 31 de Mayo de
2016, con un total de 150 horas (repartidas
en: 6 horas diarias, 25 dias laborales)
dentro del Master Oficial en Gestién de la
Prevencion de Riesgos Laborales, Calidad
y Medio Ambiente, de la Escuela de
Ingenierias Industriales de la Universidad
de Valladolid.

La empresa SIMECAL S.L: se | Bhipm - (4 e S
encuentra ubicada en la ciudad de N, :
Valladolid, en Parque Sol, C/ Manuel
Azana, 39 bajo 47014, igualmente tiene
otros centros de trabajo en el territorio
nacional espaniol.

SIMECAL S.L. es una empresa de
ingenieria y consultoria formada por
profesionales con mas de 17 anos de
experiencia en el ambito de Ia
Seguridad  Industrial, el  Medio
Ambiente y la Calidad.

Dentro de los servicios prestados a sus
empresas clientes se encuentran:

- Organismo de Control: SIMECAL S.L. es una entidad autorizada por Ila
Administracion publica para realizar inspecciones relacionadas con los Reglamentos
de Seguridad.
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- Organismo de Inspeccion: Como entidad de inspeccion es una empresa que cuenta
con la acreditacién ENAC en distintos campos de actuacién (instalaciones eléctricas,
aparatos de elevacion, entre otros).

- Ingenieria y asistencia técnica.

- Departamento de Consultoria: SIMECAL S.L. presta servicios a empresas en las
areas de Calidad, Medio Ambiente, Prevencion de Riesgos Laborales, Excelencia y
Gestion Empresarial y en el de Seguridad alimentaria, entre otros.

1.3. Tutor de la Empresa

La practica desarrollada; ha sido supervisada por Diego Vazquez Minguito, quién es
Director de Servicios de Consultoria en SIMECAL S.L. Persona que fue guia para el
desarrollo de cada una de las actividades realizadas, entre ellas, la elaboracion de
documentos que sirven como base para este trabajo.

1.4. Tutor de la UVa.

El tutor académico asignado por parte de la Universidad de Valladolid ha sido el Dr.
José Maria Garcia Teran quién pertenece al colectivo de profesores del Master y ha
impartido docencia en el curso 2016 en la asignatura de Gestion de la Calidad. Ha sido
guia y apoyo durante la realizaciéon de la presente memoria técnica y quién finalmente
ha autorizado su presentacion.
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2. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS.

2.1. Objetivo General

Facilitar la aplicacion de la Norma ISO 9001:2015 de manera simple y didactica
apoyado en conocimientos teorico-practicos adquiridos durante el curso del Master
Oficial en Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales, Calidad y Medio Ambiente
impartido en la Universidad de Valladolid.

2.2. Objetivos Especificos

- Describir los aspectos mas relevantes en la implementacion de un sistema de gestion
de calidad segun la norma ISO 9001:2015 “Sistemas de gestion de calidad —
Requisitos”.

- Desarrollar paso a paso una comparacion sistematica de la norma ISO 9001:2008
con la norma ISO 9001:2015 para facilitar la implementacion de esta ultima en una
organizacion.
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3. MEDIOS UTILIZADOS

4.1. Medios materiales

- Instalaciones SIMECAL S.L. y de algunos sus clientes; espacio donde fue
desarrollada la practica curricular.

- Ordenador: medio electronico para el desarrollo de actividades especificas del
trabajo, programas utilizados (Microsoft Word, Excel y Outlook).

- Normativas Internacionales:

- UNE- EN ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de Calidad - Requisitos.

- UNE- EN ISO 9001:2015 Sistemas de Gestiéon de Calidad- Requisitos.

- UNE-EN ISO 9000:2015 Sistemas de Gestiéon de Calidad- Fundamentos y
vocabulario

Cursos realizados:
-Curso sobre la Norma ISO 9001.2015, SIMECAL, edicién propia, de Noviembre de
2015.

4.2. Medios humanos

Para el desarrollo del trabajo he recibido apoyo del tutor de la empresa Diego Vazquez
Minguito, quién esta a cargo del departamento de consultoria en SIMECAL S.L., asi
como de personal de la empresa relacionado con las labores que han sido asignadas
durante la practica. Asimismo, he participado como observador en auditorias a
empresas clientes de SIMECAL S.L.
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5. METODOLOGIA

La metodologia empleada en este trabajo se basa fundamentalmente en la
condensacion y exposicion de la informacién obtenida de tres fuentes fundamentales:

- Trabajo realizado durante la Practica curricular consistente en una presentacion para
un curso impartido a empresas sobre los requisitos de la norma UNE- EN ISO
9001:2015.

- Revision y actualizacion de documentacion asociada a sistemas de calidad de
clientes de la consultora SIMECAL S.L, que serviran de ejemplo para el desarrollo de
este trabajo.

- Documentacién del curso Nueva Norma UNE- EN ISO 9001:2015 elaborado por
SIMECAL, ademas de otros libros asociados al tema.

Esta informacion sera ordenada y resumida y junto con los requisitos de las normas
ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015 y se hara una comparacion entre ambas en los
aspectos mas relevantes.
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6. DESARROLLO DE ACTIVIDADES

6.1 Generalidades:

La Organizacion Internacional para la Normalizacion I1SO, tiene su Sede en Suiza.
Consta de mas de 100 organismos nacionales de normalizacion y, ha publicado casi
20.000 normas basadas en consensos internacionales.

Las normas ISO suelen ser desarrolladas por Comités Técnicos (TC) y Subcomités
(SC). El comité responsable de la ISO 9000 es el ISO / TC 176 / SC2 (Sistemas de
Calidad); la 1SO 9001: 2015 esta siendo desarrollada por un Grupo de Trabajo
especifico de SC2, el "WG24” que esta compuesto por expertos internacionales
nombrados por las Entidades de Normalizacién Nacionales o asociaciones y entidades
relacionadas con el tema.

La ISO tiene como misién general desarrollar Normas Internacionales de implantacion
voluntaria cuyos objetivos son facilitar el intercambio internacional de bienes vy
servicios, apoyar el crecimiento econdémico sostenible y equitativo y promover la
innovacién y proteccion de la salud, la seguridad y el medio ambiente. La misién del
Comité Técnico ISO/TC 176/SC2 es desarrollar, mantener y apoyar procesos que
permiten a las organizaciones de todo el mundo mejorar su rendimiento estableciendo
requisitos genéricos para SGC, proporcionando directrices y apoyo.

6.2 Evolucion de la norma.

La norma fue publicada por primera vez en 1987, siendo la serie de normas ISO la
mas popular y utilizada por millones de organizaciones en todo el mundo. Su finalidad
es servir como plataforma de lenguaje comun para promover la calidad. La primera
Revision se realizo en el afo 1994 sin cambios muy significativos. Posteriormente en
el afo 2000 se introdujo el concepto de principios de la Gestion de la Calidad, y en el
ano 2008 se hicieron modificaciones pero sin cambios significativos.

ISO ISO ISO ISO
9001:1987 9001:2004 9001:2000 9001:2008

ISO
9001:2015

Procedimientos Accion Enfoque de Enfoque de
preventiva procesos y procesos y
PDCA PDCA

Riesgos y
oportunidades.
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6.3 Caracteristicas de la nueva norma.

La nueva norma UNE- EN ISO 9001:2015 (en adelante ISO para abreviar) suministra
un conjunto de requisitos, genéricos, aplicables a todo tipo de organizacion,
independientemente de su tamafio o sector de actuacion. Esta orientada a un mayor
enfoque al cliente, y tiene en cuenta cambios tecnolégicos. También indica el lenguaje
a utilizar para facilitar su implementacion eficaz y aplicacion de una Estructura de Alto
Nivel.

6.4 Estructura de Alto Nivel.

Las estructuras de Alto nivel fueron planificadas para reforzar la compatibilidad con
otros sistemas de gestidon y se presenta a continuacion.

2. Referencias normativas

3.Términos y definiciones

4.Contexto de la organizacion

5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Apoyo

8.0Operacion

9. Evaluacion del desempeiio

10. Mejora
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Relacién entre La estructura del Alto nivel y el ciclo PHVA

Planificar

N

Hacer

A

Verificar

A

Actuar

A

-

A

J/
<<

-
N

(9
5 6 7 8 Evaluacia 10
Contexto de Liderazgo Planificacion Apoyo Operacion vaéjalcmn Mejora
la el
oraanizacion desempefio
N\
Entendimiento Acciones para Planificaciéon y Seguimiento, No conformidad
qe Ia” Liderazgo y gestionar riesgos Recursos cont.rol mefj!c!on, y accion
organizacion y compromiso y oportunidades operacional analisis y correctiva
su contexto evaluacion
Necesidades y Objetivos de Determinacion
expectativas de Politica de cal_ln}ad y competencias de requisitos Auditoria Interna Mejora continua
partes a calidad planificacion para prod/serv
interesadas para lograrlos
Roles Disefio y
Alcance del responsab. Planlﬂcacpn de concienciacion desarrollo de ReVI.SIOH por la
SGC los cambios productos y direccion
autoridades servicios
SGC y sus rodusonvicos
procesos Comunicacion P

suministrados
externamente

Informacién
documentada

Produccion y
prestacion de
servicios

Liberacion de
productos y
servicios

Procesos,
productos y
servicios no

conformes

Segun la norma ISO 9001:2015 el ciclo PHVA se describe brevemente como sigue:

Planificar: Establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos
necesarios para gestionar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la organizacién, identificar y abordar los riesgos y las
oportunidades.

Hacer: Implementar lo planificado.

Verificar: Realizar el seguimiento (y cuando sea aplicable) la medicion de los procesos
y los productos y servicios resultantes respecto a la politica, los objetivos, los
requisitos y las actividades planificadas e informar sobre los resultados.

Actuar: Tomar acciones para mejorar el desempefio cuando sea necesario.
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Representacion de la norma Internacional con el ciclo PHVA

/' Sistema de Gestion de la Calidad (4) \

i Apoyoy
| Operacion
| (7.8)
Planificar Hacer

Organizacion
¥ su contexto

(4)

Satisfaccion

| del cliente
G ; Evaluacion
Requisitos Planificacién N Liderazgo Resultados
del cliente ) ‘0’ e *{5;;"99"0 del SGC
{] | Productos
Actuar i Verificar y servicios
]
MNecesidades y I
expectativas '
de |as partes
interesadas \ /
pertinentes
) . y

Figura numero 2 de la norma.
Los numeros entre paréntesis hacen referencia a los capitulos de la norma
Internacional.
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6.5 Nuevos Termino y Definiciones

Los siguientes términos y definiciones constituyen parte del "Texto Comun" para las
normas de sistemas de gestion; la fuente de todos los términos y definiciones
presentadas a continuacion es la norma ISO 9000:2015 Sistemas de Gestion de
Calidad- Fundamentos y vocabulario.

3.2.2 Contexto de la organizacion

Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el
enfoque de la organizacién para el desarrollo y logro de sus objetivos.

Nota 1 a la entrada: Los objetivos de la organizacién pueden estar relacionados con
sus productos y servicios, inversiones y comportamiento hacia sus partes interesadas.

Nota 2 a la entrada: El concepto de contexto de la organizacién se aplica por igual
tanto a organizaciones sin fines de lucro o de servicio publico como a aquellas que
buscan beneficios con frecuencia.

3.5.2 Infraestructura
Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de
una organizacion.

3.2.3 Parte interesada
Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada
por una decisioén o actividad.

Ejemplos: Clientes, propietarios, personas de una organizacion, proveedores, banca,
legisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que puede incluir competidores
0 grupos de presion con intereses opuestos.

Antes se referia a: “Persona o grupo que tiene un interés en el desempefo o éxito de
una organizacion”.

3.7.9 riesgo
“efecto de la incertidumbre sobre un resultado esperado”

Nota 1: Un efecto es una desviacion de lo esperado, ya sea positivo o negativo.

Nota 2: Incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacion
relacionada con la comprension o conocimiento de un evento, su consecuencia o su
probabilidad.

Nota 3: Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a “eventos” potenciales
(Guia 1ISO 73, 3.5.1.3) y a “consecuencias” (Guia I1ISO 73, 3.6.1.3), o a una
combinacion de estos.

Nota 4: Con frecuencia el riesgo se expresa en términos de una combinacion de las
consecuencias de un evento (incluyendo cambios en las circunstancias) y la
“probabilidad” (Guia ISO 73, 3.6.1.1) de que ocurra.

Nota 5: El término “riesgo” algunas veces se utiliza cuando sdlo existe la posibilidad de
consecuencias negativas.

El pensamiento basado en el riesgo ha sido introducido, explicitamente o
implicitamente, en todas las clausulas de la Estructura de Alto Nivel.
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El pensamiento basado en el riesgo es algo que todos hacemos de forma automatica
y, @ menudo, inconscientemente. El concepto de riesgo siempre ha estado implicito en
la ISO 9001 como parte del “enfoque de procesos” y “accién preventiva” a menudo se
ve como negativo, pero el pensamiento basado en el riesgo también puede ayudar a
identificar oportunidades, es decir, riesgo positivo.

3.8.6 Informacion documentada
Informacion que una organizacién tiene que controlar y mantener, y el medio en el que
esta contenida.

Nota 1: La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y
puede provenir de cualquier fuente.

Nota 2: La informacién documentada puede hacer referencia a:

-El sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos relacionados.
-La informacién creada para que la organizacion opere (documentacion).
-La evidencia de los resultados alcanzados (registros).

3.7.8 Desempefio

Resultado medible.

Nota 1: El desempefio se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualitativos.
Nota 2: El desempefio se puede relacionar con la gestién de actividades, procesos,
productos, incluidos servicios, sistemas u organizaciones.

Termino Eliminado:

3.6.6 indicador del desempefio
Caracteristica que tiene un impacto significativo en la realizaciéon del elemento de
salida y la satisfaccion del cliente”
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6.6 COMPARACION ENTRE LA NORMA INTERNACIONAL DE 2008 Y 2015
MEDIANTE ESTUDIO DE LAS CLAUSULAS.

A continuacién se presenta una comparacion clausula a clausula de las normas
publicadas en 2008 y 2015, El texto que se presenta en recuadro y en letra cursiva
corresponde a un extracto de la norma.

Clausula 4: Contexto de la organizacion

ISO 9001:2008 |:> ISO 9001:2015

4. Sistema de gestion de la | 4. Contexto de la organizacion
calidad -
e ) ( oz q Az
4.1 Requisitos Generales 4.1 Compresion de la organizacion y
| su contexto.

(& J

J

(4.2 Compresion de las necesidades y
kexpectativas de partes interesadas.

~N

J

(4.3 Determinacion del alcance del
\SGC.

(4.4 Sistema de gestion de la calidad y
| Sus procesos.

[ 4.2 Requisitos de documentacion (Ver seccion 7.5
(.

4.1 Conocimiento de la organizacion y su contexto

Es muy dificil que una organizacion no conozca las cuestiones externas e internas que
son pertinentes para su propdésito y su direccion estratégica, muchas organizaciones
ya estan haciendo seguimiento a las cuestiones internas y externas con potencial para
afectar su Sistema de Gestion de Calidad (SGC). Las organizaciones tendran que
demostrar a los auditores internos y externos que el proceso existe y es eficaz.

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su propoésito y su direccion estratégica, y que afectan su capacidad
para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el sequimiento y la revisiéon de la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas.

NOTA 1: Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o condiciones
para su consideracion.

NOTA 2: La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar
cuestiones que surgen de los entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado,
cultural, social y economico, ya sea internacional, nacional, regional o local.
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NOTA 3: La comprension del contexto interno puede verse facilitado al considerar
cuestiones relativas a los valores, la cultura, los conocimientos y el desempefio de la
organizacion.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Cada organizacion tendra su propio conjunto de partes interesadas y estas podran
cambiar a través del tiempo. Muy pocos requisitos de partes interesadas pertinentes
seran importantes para la operacion de un SGC en particular, estos ‘muy pocos’ son
los requisitos que la organizacion debe establecer y considerar en la definicion del
alcance vy la planificacion del SGC.

Debido a su efecto o efecto potencial sobre la capacidad de la organizacion de
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar:

a) Las partes interesadas que son pertinentes para el Sistema de Gestion de Calidad.
b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el Sistema de Gestion
de Calidad.

La organizacion debe realizar el sequimiento y la revision de la informacién sobre
estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestién de Calidad.

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) siempre ha sido un requisito,
pero ahora deben considerarse el contexto de la organizacién, los productos y
servicios. Se deben aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son
aplicables en el alcance. Si el requisito no afecta a la capacidad o responsabilidad de
la organizacion de asegurarse de la conformidad de sus productos y servicios y del
aumento de la satisfaccion del cliente, es permisible NO aplicarlo. El alcance debe
estar disponible y mantenerse como informacién documentada.

La organizaciéon debe determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer
su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizaciéon debe considerar

a) Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1.

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes referidos en 4.2.

c¢) Los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son
aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad. El
alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion documentada

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar
la justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la
organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion
de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si los requisitos
determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o responsabilidad de la
organizacion de asegurarse de la conformidad de sus productos y servicios y del
aumento de la satisfaccion del cliente.
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4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

El aumento del enfoque de procesos ahora es un requisito. El uso de indicadores de
desempeno para el seguimiento y control del funcionamiento de los procesos del SGC
es un nuevo requisito. También lo es la identificacion y el tratamiento de los riesgos y
oportunidades.

Es importante mantener la "informacion documentada" que sea necesaria para apoyar
la operacion de los procesos (pueden utilizarse denominaciones anteriores, por
ejemplo, "procedimientos"). Ademas se ha de conservar la "informacién documentada”
como evidencia de cumplimiento del proceso con los objetivos y planes (pueden
utilizarse denominaciones anteriores, p.e. "registros").

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un SGC, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de
acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios y su aplicacion a traves de
la organizacion. y debe:

a) Determinar las entradas requeridas y salidas esperadas.

b) Determinar su secuencia e interaccion de estos procesos.

c) Determinar y aplicar los criterios, métodos (incluyendo el seguimiento, las
mediciones y los indicadores de desemperio relacionados) necesarios para asegurar
Su operacioén eficaz y su control de estos procesos.

d) Determinar los recursos necesarios y asegurarse de su disponibilidad.

e) Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos.

f) Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo a los requisitos del
apartado 6.1.

g) Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse
de que estos procesos logran los resultados previstos.

h) Mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:
a) Mantener informacién documentada para apoyar la operacién de sus procesos.

b) Conservar la informaciéon documentada para tener la confianza de que los procesos
se realizan segun lo planificado.
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Clausula 5: Liderazgo

ISO 9001:2008 |::> ISO 9001:2015

5. Responsabilidad de la | 4. Liderazgo

direcciéon "

e R ( . . h
5.1 Compromiso de la direccion 5.1 Liderazgo y compromiso.

. J & J

( 5.2 Enfoque al Cliente | 5.2 Poliica. |

. J & J

(5.3 Roles, responsabilidades y
\autoridades en la organizacion.

)
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5.6 Revision por la direccién Ver seccion 9.3
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5.1 Liderazgo y compromiso

Cambio de “compromiso de la direccion” a “liderazgo y compromiso”.

La alta direccidon, con papel activo en impulsar el SGC, sélo tendra que formalizar lo
que probablemente esta haciendo ahora.

La direccién que ha asignado toda la responsabilidad del SGC al Representante de la
Direccion tendra que hacer muchos cambios; por ejemplo "asegurar" o “asegurarse”
significa ahora que la alta direccion puede delegar actividades a los demas;
“promover”, “tomar”, “involucrar’, “demostrar’ o “apoyar” significa que la actividad no
debe delegarse; la alta direccion debe ser consciente de los nuevos requisitos y que

ahora sera auditada.

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:

a) Asumiendo la responsabilidad y obligaciéon de rendir cuentas con relaciéon a la
eficacia del SGC.

b) Asegurandose que se establezcan la politica y los objetivos de la calidad para el
SGC y que éstos sean compatibles con la direccion estratégica y el contexto y la
direccion estratégica de la organizacion.

c) Asegurandose de la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de
negocio de la organizacion.

d) Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

e) Asegurandose de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles.

f) Comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del SGC.

g) Asegurandose que el SGC logre los resultados previstos.

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia
del SGC.

i) Promoviendo la mejora continta.
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J) Apoyando a otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion ahora debe asegurar que los "riesgos y oportunidades" sean
determinados y considerados. Se requiere explicitamente a la alta direccion asegurar
que se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del
cliente, los legales y reglamentarios aplicables. También se requiere explicitamente
que la alta direccion mantenga un enfoque dirigido al aumento de la satisfaccion del
cliente.

El término “mantener” significa que debe evidenciarse que la actividad esta "en curso y
a lo largo del tiempo".

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente, asegurandose de que:

a) Se determinan, se comprenden y se cumplen los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.

b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion
del cliente

c) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica

El requisito del compromiso de la alta direccion para el “desarrollo e implementacion”
de la Politica de Calidad y “asegurar” que se revise, se ha cambiado a “establecer,
implementar y mantener”. La Politica de Calidad debe también ser apropiada al
“contexto de la organizacion” y no sélo al “propésito” y debe apoyar su direccion
estratégica, esto implica la necesidad de revisarla luego de haber cumplido con 4.1 y
4.2.

La Politica de Calidad debe incluir un compromiso de mejora continua de todos los
aspectos del SGC y no solo de su “eficacia” y debe suministrar un marco (o un
proceso) para establecer y revisar los objetivos de calidad.

5.2.1 Desarrollo de la politica de calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad
que:

a) Es apropiada al propdsito y al contexto de la organizacién y apoye a su direccion
estratégica;

b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad.

c¢) Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

d) Incluya un compromiso de mejora continua del SGC.

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) Estar disponible como informacion documentada

b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion

c) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La norma pide responsabilidades y autoridades no soélo asignadas y comunicadas sino
también entendidas dentro de la organizacion. Se ha eliminado el papel de
“Representante de Direccion” para que la "propiedad" del SGC no se centre en torno a
una sola persona. Por supuesto, la alta direccion puede siempre delegar actividades
relacionadas con el SGC que no sean de su responsabilidad directa.

Alguien debe hacerse responsable de preservar la integridad del SGC, mientras dure
el proceso de revision o cambio; las responsabilidades y autoridades existentes
relacionadas con el SGC tendran que revisarse, identificando las brechas.

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los
roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacion

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para

a) Asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos de esta Norma.

b) Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas.

¢) Informar, en particular a la alta direccion, sobre el desempefio del SGC y sobre las
oportunidades de mejora (véase 10.1).

d) Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente a través de la organizacion

e) Asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e
implementan cambios en el SGC.
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Clausula 6: Planificacién para el sistema de Gestiéon de Calidad

ISO 9001:2008 |::> ISO 9001:2015

5.4 Planificacion _| 6. Planificacién
( N ( . .
8.5.3 Accion preventiva 6.1 Acciones para abordar riesgos y
L ) koportunidades. )
4 ) ( . . . N
5.4.1 Objetivos de la calidad 6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos.
- J . J
( 5.4.2 Planificacion del SGC ) (6.3 Planificacion de los cambios. )
(& J - J

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Nuevo requisito: las organizaciones tendran que determinar los riesgos vy
oportunidades con potencial para impactar en la operacion y el desempefo del SGC,
tanto negativa como positivamente. No se requieren métodos especificos de gestion
de riesgos, pero la organizacion debe encontrar una manera apropiada de llevar a
cabo esta actividad; la Norma suministra algunas opciones para abordar los riesgos y
oportunidades. La clausula 0.3.3 introduce el “pensamiento basado en el riesgo”,
presente en toda Norma.

6.1.1 Al planificar el SGC, la organizacién debe considerar las cuestiones referidas en
el apartado 4.1 y los requisitos referidos en 4.2, y determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) Asequrar que el SGC puede lograr sus resultados previstos.
b) Aumentar los efectos deseables.

c¢) Prevenir o reducir efectos no deseados.

d) Lograr la mejora.

6.1.2 La organizacién debe planificar:
a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades.
b) La manera de:
1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos del SGC.
2) Evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y servicios.

NQOTA 1: Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir
riesgos para persequir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o mantener riesgos mediante
decisiones informadas.

NOTA 2: Las oportunidades pueden conducir a la adopcién de nuevas practicas,
lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a
nuevos clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y
otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la
organizacion o las de sus clientes.
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6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

Nuevos requisitos: establecer objetivos de calidad para los procesos aplicables,
establecer objetivos pertinentes para productos y servicios y también para el aumento
de la satisfaccion del cliente, hacer seguimiento al progreso en el logro de los objetivos
y conservar informacion documentada sobre los objetivos de calidad.

Para las organizaciones que solo han establecido objetivos minimos para cumplir la
clausula 5.4.1- Objetivos de calidad de ISO 9001:2008, esto significa trabajo adicional
para demostrar su aplicacion en las funciones, niveles y procesos relevantes.

Para una planificacion mas detallada de los objetivos de calidad, es necesario, incluir:
-ldentificacion de los recursos.

-Asignacion de responsabilidades especificas.

-Fechas de cumplimiento.

-Evaluacién de los resultados.

-Se necesitara un seguimiento mas robusto.

-La organizacion tendra que revisar los objetivos de calidad existentes y hacer un
analisis de brechas.

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de calidad en las funciones, los
niveles y los procesos pertinentes. Los objetivos de calidad deben:

a) Ser coherentes con la politica de calidad.

b) Ser medibles.

c) Tener en cuenta los requisitos aplicables.

d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento
de la satisfaccion del cliente.

e) Ser objeto de seguimiento.

f) Comunicarse.

g) Actualizarse, segtn corresponda.

La organizaciéon debe conservar informacién documentada sobre los objetivos de la
calidad.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizaciéon debe
determinar:

a) Qué se va a hacer.

b) Qué recursos se requeriran.

¢) Quién sera responsable.

d) Cuando se finalizara.

e) Cémo se evaluaran los resultados.

6.3 Planificacion de los cambios

Nuevos requisitos: Consideraciones especificas al planificar e implementar cambios en
el SGC, el propésito del cambio y cualquier consecuencia potencial o la integridad del
SGC, la disponibilidad de recursos, el analisis de riesgos, la asignacion o reasignacion
de responsabilidades y autoridades. Muchas organizaciones ya estan haciendo esto.

Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el SGC, los cambios se
deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La organizacion debe considerar:

a) El propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales.

b) La integridad del SGC.

c¢) La disponibilidad de recursos.

d) La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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Clausula 7: Apoyo

ISO 9001:2008

ISO 9001:2015

| |

- J .

6. Gestion de los recursos | 7. Apoyo
( N\ ( N\
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. J & J
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( 5.5.3 Comunicacion interna ) (7.4 Comunicacién A
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J (. J
( N\ (< ., R N\
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(6.2 Ambiente de trabajo ) (Ver seccién 7.1 para ambiente de trabajo )
—

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades:

No se requiere de forma explicita, pero aparece implicito en 5.1.1 Liderazgo y
compromiso el requisito de: ... “asegurar que los recursos necesarios para el SGC
estén disponibles". La mayoria de las organizaciones consideran requisitos explicitos
tanto para la necesidad de recursos internos como externos al SGC, pero un analisis
de brechas podria ayudar a comprobarlo.

7.1.2 Personas: En esencia los mismos requisitos en 6.1 de ISO 9001:2008;
probablemente no se requerira accion.

7.1.3 Esencialmente los mismos requisitos de la clausula 6.3 de ISO 9001:2008.
Probablemente no se requerira accion

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

Cambio clave: “ambiente de trabajo” se convierte en “ambiente necesario para la
operacion de los procesos”, para reforzar el enfoque de procesos para la gestion del
sistema. El propésito de considerar y mantener el ambiente de los procesos es el de
"asegurar la conformidad de productos y servicios".

La NOTA incluye factores sociales, psicoldgicos y otros factores como fisicos; por
supuesto no obligatorios, a menos que tengan un impacto sobre la operacion de los
procesos.

Master de Gestion de la Prevencién, Calidad y Medio Ambiente - Universidad de Valladolid

22



7.1.1 La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades de los recursos internos existentes y sus limitaciones

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 La organizaciéon debe determinar y proporcionar las personas en que sea
necesarias para la implementacion eficaz de su SGC y para la operacion y control de
SUS procesos.

7.1.3La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura para
la operacion de sus procesos para lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA: La infraestructura puede incluir:

-Edificios y servicios asociados.

-Equipo, incluyendo hardware y software.
-Recursos de transporte.

-Tecnologias de la informacion y la comunicacion.

7.1.4 La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente
necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

NOTA: Un ambiente adecuado puede ser una combinaciéon de factores humanos y
fisicos, tales como:

a) Sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos).

b) Psicolégicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencion del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones).

¢) Fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire,
higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos y
servicios suministrados.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion.

Cambios clave: “equipo” de seguimiento y medicion cambia a “recursos” implicando
que, en ciertos casos, se realizan actividades de seguimiento y medicion sin que se
utilice necesariamente un “instrumento” (nuevo término).

La retencion de informacion documentada para evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son “idéneos para el propdsito” y no sélo los “equipos”.

Si se requiere trazabilidad de las mediciones, los “instrumentos” deben someterse a
controles explicitos, practicamente iguales a lo indicado en la norma anterior.
Probablemente se necesitara una revision para establecer los casos dénde un
instrumento no se utiliza para seguimiento y medicién.

7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento
o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
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a) Son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion
realizadas.
b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su
propadsito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o se considera por la
organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse
como informacion documentada la base utilizada para la calibracion o la verificacion.

b) Identificarse para determinar su estado.

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se
ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de mediciéon se considere no
apto para su proposito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea
necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Es un nuevo requisito. Con el "enfoque de procesos" en mente, la organizacion
deberia introducir procesos para determinar, mantener y poner a disposicion los
conocimientos necesarios para la operacion de los procesos, el seguimiento de las
necesidades y tendencias cambiantes de los conocimientos y descubrir las brechas.

El énfasis en el término “necesarios” implica una concentracién sobre conocimientos
especificos y vitales para la operacion de los procesos.

Las NOTAS dan algunos ejemplos del tipo de “conocimiento organizativo” que podria
obtenerse de fuentes internas y externas.

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios. Estos
conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea
necesaria. Cuando se abordan las necesidades de cambios y tendencias, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1: Los conocimientos de la organizacion son conocimientos especificos que la
organizacion adquiere con la experiencia. Es informacién que se utiliza y se comparte
para lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2: Los conocimientos de la organizacién pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos con
la experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar
y compartir conocimientos y experiencia no documentados; los resultados de las
mejoras en los procesos, productos y servicios).

b) Fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacién de
conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).
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7.2 Competencias

Definicién revisada de “competencia”: La competencia se considerara en términos de
su impacto potencial sobre el “desempefio y eficacia del SGC”. ISO 9001:2008 en su
apartado 6.2.2 a) consideraba sélo conformidad con los “requisitos del producto”.

La organizacion tiene que tomar acciones para tratar asuntos de competencia y
verificar su eficacia; es necesario que la organizacion demuestre que las personas que
‘realizan trabajo bajo su control” (subcontratistas) son competentes y debe
conservarse evidencia de la competencia en forma de informacién documentada
apropiada.

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia en que sea necesaria de las personas que realizan, bajo
su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del SGC.

b) Asegurarse que estas personas sean competentes, con base en la educacion,
formacién o experiencia apropiadas.

c) Dénde sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

d) Conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la
competencia.

NOTA: Las acciones aplicables pueden incluir, p.e. la formacion, la tutoria o la
reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la contratacion de personas
competentes

7.3 Toma de conciencia

Son los mismos requisitos de las clausulas 5.5.2 y 6.2.2 de ISO 9001:2008 en forma
expandida. La toma de conciencia se extiende a personas que “realizan trabajo bajo el
control de la organizacion” lo que incluye a subcontratistas; especificamente deben
tomar conciencia de la politica y los objetivos de calidad pertinentes y su contribucion
a la eficacia del SGC y a la mejora del desempefio. Importante es la conciencia de las
implicaciones de no cumplir los requisitos del SGC; implicito el uso de los procesos de
comunicacion interna y externa para este propdsito.

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

- La politica de la calidad.

- Los objetivos de calidad pertinentes.

- Su contribucion a la eficacia del SGC, incluyendo los beneficios de una mejora del
desempefio.

- Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGC.

7.4 Comunicacion

Esta nueva clausula es mas prescriptiva, requiriendo la determinacién de “qué”,
“‘cuando”, “a quién”, “‘como” y “quién” comunica. Incluye todas las comunicaciones
internas y externas relativas al SGC, pero no cubre los requisitos especificos de
comunicacion con el cliente, los cuales se encuentran en la clausula 8.2.1. La
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organizacion deberia prepararse para suministrar evidencias del cumplimiento con los
requisitos de esta clausula.

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al
SGC, que incluyan:

a) Qué comunicar.

b) Cuando comunicar.

¢) A quién comunicar.

d) Cémo comunicarse.

e) Quien comunica.

7.5 Informacion documentada

Ningun cambio excepto el uso del nuevo término “informaciéon documentada” siendo
los requisitos los mismos de la clausula 4.2 de 1ISO 9001:2008. No se requiere que la
organizacién cambie los nombres de la documentacién actual (manual de calidad,
procedimientos, instrucciones de trabajo, registros, etc.), a menos que quiera hacerlo ;
sin embargo, alguna actualizacién serd necesaria para cumplir con los requisitos
nuevos o revisados.

Se ha eliminado la necesidad de un procedimiento documentado, pero el requisito de
controlar la informaciéon documentada permanece. El control ha sido extendido
también al “acceso” y “uso”, las organizaciones que mantienen la informacion
documentada en formato electréonico deberian revisar los controles de acceso
(logins/contrasefias, etc.) y los niveles de autorizacion. Otros aspectos que revisar y
actualizar son la protecciéon en caso de pérdida de contrasefia y el acceso a la
documentacién en los casos de indisponibilidad del sistema.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe
protegerse contra modificaciones no intencionadas. En general sera necesario
demostrar la integridad del sistema.

7.5.1 Generalidades

El SGC de la organizacion debe incluir:

a) La informacioén documentada requerida por esta Norma Internacional

b) la informacién documentada que la organizaciéon ha determinado como necesaria
para la eficacia del SGC.

NOTA: La extension de la informacion documentada para un SGC puede ser diferente
de una organizacion a otra debido a:

- El tamafio de la organizacion y a su tipo de actividades, procesos, productos y
Servicios.

- La complejidad de los procesos y sus interacciones.

- La competencia de las personas.

7.5.2 Creacioén y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizaciéon debe asegurarse de
que lo siguiente sea apropiado:

a) La identificacion y descripcion (p.e. titulo, fecha, autor o numero de referencia).

b) Formato (p.e. idioma versién del software, graficos) y sus medios de soporte (p.e.
papel, electronico).

c¢) La revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.
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7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3 Control de la informacién documentada
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el SGC y por esta Norma
Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) Esté disponible y apropiada para su uso, dénde y cuando se necesite.
b) Esté protegida apropiadamente (p.e. contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad)

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizaciéon debe tratar las
siguientes actividades, segun sea aplicable:

a) Distribucion, acceso, recuperacion y uso.

b) Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad.

c¢) Control de cambios (p.e. control de versién)

d) Conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo que la organizacion determina como
necesaria para la planificacion y operacion del SGC, se debe identificar segun sea
adecuado y controlar.

La informaciéon documentada conservada como evidencia de la conformidad debe
protegerse contra modificaciones no intencionadas.

Clausula 8: Operacién
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8.1 Planificacion y control operacional

“Realizacién del producto” es reemplazado por “Operacion”. “Planificacion de la
realizacion del producto” es remplazado por “Planificacion y control operacional”. El
requisito de “planificar y desarrollar los procesos” ahora incluye su “implementacion y
control”. La “determinacion de objetivos de calidad y requisitos para el producto” ha
sido reubicado en la clausula 6.2.1, incluyendo su establecimiento en las “funciones,
niveles y procesos relevantes”. Los nuevos requisitos se centran en controles para
asegurar que los procesos se implanten segun lo planificado, se controlan los cambios
planificados y se revisan las consecuencias de los cambios no previstos tomando
acciones para mitigar los efectos adversos. Es importante la evidencia de
cumplimiento disponible como informacién documentada.

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos, (véase 4.4),
necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios y para
implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:
a) La determinacion de los requisitos de los productos y servicios.
b) El establecimiento de criterios para:

1) Los procesos.

2) La aceptacion de los productos y servicios.
¢) La determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos y servicios.
d) La implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios.
e) La determinacion, el mantenimiento y almacenamiento de la informacion
documentada en la extension necesaria para:

1) Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo
planificado;

2) Para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos.
La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la
organizacion.
La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias
de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar los efectos adversos,
cuando sea necesatrio.
La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente
estén controlados de acuerdo con 8.4

8.2 Requisitos para los productos y servicios

Esencialmente los mismos requisitos de la clausula 7.2 de ISO 9001:2008.
“Comunicacion con el cliente” ahora se incluyen antes de la determinacion y revision
de los requisitos del cliente. La comunicacién ahora incluye la discusion del manejo y
control de la propiedad del cliente. Establecer los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, cuando sea pertinente. Este es un nuevo requisito.

8.2.1 Comunicacién con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios.

b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios.

c) Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios,
incluyendo las quejas de los clientes.

d) Manipular o controlar la propiedad del cliente.
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e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con los productos y servicios
Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:
a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1) Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable.

2) Aquellos considerados necesarios por la organizacion.
b) La organizacién puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y
servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios.

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La
organizacion debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar
productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma.

b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso
especificado o previsto, cuando sea conocido.

¢) Los requisitos especificados por la organizacion.

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios.

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion,
cuando el cliente no proporcione una declaraciéon documentada de sus requisitos.
NOTA: En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a
cabo una revision formal para cada pedido. En su lugar la revisién puede cubrir la
informacion del producto pertinente, como catalogos o material publicitario.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios.

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los
productos y servicios, la informaciéon documentada pertinente sea modificada, y de que
las personas correspondientes sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 Diseio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades: es una nueva clausula que requiere la implementacién y
mantenimiento de un proceso de disefio y desarrollo.

8.3.2 Planificacion de disefio y desarrollo: es mas explicita sobre lo que debe
considerarse, y ahora requiere informacion documentada que confirme que los
requisitos para que el disefio y desarrollo se han cumplido.

8.3.3 Entradas al disefio y desarrollo: mas especifico sobre qué entradas considerar, y
se han anadido dos nuevos requisitos: “requisitos funcionales y de desempefio” y
“consecuencias potenciales del fracaso” (pensamiento basado en el riesgo).

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo: Nuevo nombre para la clausula, pero los
requisitos son los mismos de las anteriores clausulas 7.3.3, 7.3.4, 7.3.5y 7.3.6.

8.3.5 Salidas del diseno y desarrollo: Esencialmente igual a la clausula anterior 7.3.3,
ahora requiere que las salidas del disefio y desarrollo también “incluyan o hagan
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referencia a los requisitos de seguimiento y medicion y de aceptacion y “mantener
informacion documentada resultante del proceso de disefo y desarrollo”.

8.3.6 Cambios al disefio y desarrollo: Basicamente lo mismo que la anterior clausula
8.3.7; ahora apunta especificamente a los cambios hechos a las “entradas y salidas
del diseno”. La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente “en la
medida necesaria para asegurarse que no haya un impacto adverso en la conformidad
con los requisitos”. Debe conservarse informacion documentada sobre los cambios del
disefio y desarrollo.

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y
servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe
considerar:

a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo.

b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo
aplicables.

¢) Las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo.

d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y
desatrrollo.

e) Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los
productos y servicios.

f) La necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan
activamente en el proceso de disefio y desarrollo.

g) La necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de
disefio y desarrollo.

h) Los requisitos para la posterior provisiéon de productos y servicios.

i) El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y
otras partes interesadas pertinentes.

J) La informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los
requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 Entrada para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para el tipo especifico de
productos y servicios a disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio.

b) La informacién proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares.
c¢) Los requisitos legales y reglamentarios.

d) Normas o cddigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a
implementar.

e) Las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos
y servicios. Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo,
estar completas y sin ambigliedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del
disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:
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a) Se definen los resultados a lograr.

b) Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos.

c) Se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del
disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas.

d) Se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto.

e) Se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las
revisiones, o las actividades de verificacion y validacion.

f) Se conserva la informaciéon documentada de estas actividades.

NOTA: Las revisiones, la verificacion y la validaciéon del disefio y desarrollo tienen
propositos distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacion,
segun sea idoneo para los productos y servicios de la organizacion.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) Cumplen los requisitos de las entradas.

b) Son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y
servicios.

¢) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de sequimiento y medicion, cuando sea
apropiado, y a los criterios de aceptacion.

d) Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para
su proposito previsto y su provision segura y correcta.

La organizacién debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio
y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con
los requisitos.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre:

a) Los cambios del disefio y desarrollo.

b) Los resultados de las revisiones.

c¢) La autorizacion de los cambios.

d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 Control de los productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades: Basicamente igual a la anterior 7.4.1, pero mas explicita sobre
cuando aplicar los controles. Nuevos requisitos incluyen establecer y aplicar criterios
para la evaluacién, seleccion, seguimiento al desempeno y la reevaluaciéon de los
proveedores externos, lo que implica mas informacién documentada que antes, ya que
ahora debe incluir también el seguimiento al desempefio de proveedores externos.
8.4.2 Tipo y alcance del control: Ahora es necesario considerar “el impacto potencial
de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad de
la organizacion ...”. Debido a que los procesos subcontratados se mantienen dentro el
alcance del SGC, deben definirse y aplicarse controles tanto al proveedor externo
como a la salida de los procesos resultantes.
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8.4.3 Informacion para los proveedores externos: Las necesidades de comunicacion
son ahora mas explicitas, especialmente acerca de la competencia y calificacion del
personal subcontratado y la necesidad de interaccion por ambos lados.

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion.

b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

c) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo
como resultado de una decision de la organizacion.

La organizacion debe establecer y aplicar criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento y la reevaluacion de los proveedores externos basandose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos .

La organizacién debe conservar la informacion documentada de estas actividades y de
cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus
clientes.

La organizacion debe:

a) Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro
del control de su sistema de gestion de la calidad.

b) Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes.

¢) Tener en consideracion:

1) El impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo.

d) Determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que
los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los
requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar.
b) La aprobacién de:

1) Productos y servicios.

2) Métodos, procesos y equipos.

3) La liberacion de productos y servicios.
c) La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas.
d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion.
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e) El control y el seguimiento del desemperio del proveedor externo a aplicar por parte
de organizacion.

f) Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente,
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.1 Control de produccion y prestacién del servicio: Basicamente incluye los
requisitos de las clausulas de la norma anterior 7.5.1 y 7.5.2. Las referencias a
instrucciones de trabajo fueron modificadas a “informacion documentada que defina
las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades
a desempefiar y los resultados a alcanzar’. Esto implicara una revision de la
documentacién existente para llenar posibles brechas. Un nuevo requisito explicito
acerca de “seguimiento y medicion en las etapas apropiadas” y el uso del equipo
apropiado’ remplazado por “uso de la infraestructura y entorno adecuados”. “Equipo
de seguimiento y medicién” remplazado por “recursos de seguimiento y medicién”, que
podria incluir personas y control extendido a competencia y calificacion de personas.

8.5.2 ldentificacién y trazabilidad: sin cambios, excepto en la terminologia, “cuando
sea apropiado” se convierte en “cuando sea necesario para asegurar la conformidad
de productos y servicios”; “identificar productos” es ahora “identificar las salidas del
proceso”. Debe conservarse cualquier informacion documentada que sea necesaria
para mantener la trazabilidad (“registros”).

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos: Esencialmente
sin cambios; los requisitos ahora cubren también la propiedad de los “proveedores
externos” suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los productos y
servicios. La organizacion todavia debe informar al cliente o al proveedor externo
cuando su propiedad se pierda, deteriore, etc. Se debera conservar la informacion
documentada sobre lo ocurrido; esto implica revisiébn de los arreglos actuales para
descubrir brechas en el control requerido.

8.5.4 Preservacion: Practicamente sin cambios. Preservacion de productos se vuelve
‘preservacién de las salidas durante la produccion y prestacion del servicio”, se
presentan ejemplos de lo que podria incluir la preservacion en una NOTA, asi que ya
no es tan explicito.

En los ejemplos de preservacion se han incluido “identificacion®, “manipulacion®,
“‘control de la contaminacion®, “embalaje”, “almacenamiento® , “transporte”
“proteccion® y “transmision de la informacién ”, lo que implica que, si los "productos”
son datos e informacién, deberian considerarse los riesgos de seguridad y pérdida de
datos, tales como datos adjuntos a emails, informacion confidencial en emails,
informacion basada en la web o hasta correspondencia en papel “transmitida” a través
de mails, fax, etc.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega: La necesidad de controlar las actividades
post-entrega se mencionaba solo en la clausula 7.5.1 f) de 1SO 9001:2008, pero sin
especificar. Asi que este es un nuevo requisito y deberia actualizarse en el SGC. Al
hacer esto, sera necesario tomar en cuenta:

a) Los requisitos legales y reglamentarios.

b) La naturaleza, uso y la vida util de sus productos y servicios.

c) Los requisitos del cliente.

d) La retroalimentacion del cliente.
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8.5.6 Control de los cambios: Esta es una nueva clausula y deberian tomarse
medidas para cumplir con sus requisitos. Revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, para asegurarse de la continuidad en la
conformidad con los requisitos. Se requiere informacion documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accién necesaria que surja de la revision.

8.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio
La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) La disponibilidad de informaciéon documentada que defina:
1) Las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempeniar.
2) Los resultados a alcanzar.
b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados.
c) La implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o
sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios.
d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los
procesos.
e) La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier -calificacion
requerida.
f) La validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores.
g) La implementacién de acciones para prevenir los errores humanos.
h) La implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacioén debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando
sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacién debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicion a través de la produccion y prestacion del servicio.

La organizacién debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacién documentada necesaria
para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores
externos mientras esta bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la
misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad
de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o
incorporacién dentro de los productos y servicios. Cuando la propiedad de un cliente o
de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algun modo se considere
inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor
externo y conservar la informacioén documentada sobre lo ocurrido..

NOTA: la propiedad del cliente puede incluir materiales, componentes, herramientas y
equipo, instalaciones del cliente, propiedad intelectual y datos personales.
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8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA: La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la transmisién de la informacién o el
transporte, y la proteccion.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la
entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren,
la organizacion debe considerar:

a) Los requisitos legales y reglamentarios.

b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios.
¢) La naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y servicios.

d) Los requisitos del cliente.

e) La retroalimentacion del cliente.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion
del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los resultados
de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier
accion necesaria que surja de la revision.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

Nuevo nombre para la clausula 8.2.4 de ISO 9001:2008 "Seguimiento y medicion del
producto”.

“Productos y servicios” remplaza “productos”. Debe mantenerse evidencia de la
conformidad con los criterios de aceptacion. Es explicita en lo referente a "informacion
documentada”. Se pide informacion documentada para "suministrar trazabilidad a la
personas que autorizan la liberacién". Como no se menciona "mantener" ni
"conservar", se puede suponer que se trata de "registros”.

La organizaciéon debe implementar las disposiciones planificadas en las etapas
adecuadas para verificar que se cumplan los requisitos de los productos y servicios. La
liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea
aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente.

La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de los
productos y servicios. La informacién documentada debe incluir:

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7 Control de las salidas no conformes

Igual a clausula 8.3 de ISO 9001:2008 "Control de producto no conforme" con cambios
menores y uso de la nueva terminologia. La referencia a “productos” es remplazada
por términos como “productos y servicios” y “salidas” . Es eliminado el requisito de
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procedimiento documentado, el requisito de conservar informacion documentada sigue
vigente.

8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con
sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no
intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la
no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto
se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después
de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes
maneras:

a) Correccion.

b) Separacioén, contencion, devolucién o suspension de provision de productos y
servicios.

c¢) Informacién al cliente.

d) Obtencién de autorizacién para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no
conformes.

8.7.2 La organizacion debe mantener la informacion documentada que:

a) Describa la no conformidad.

b) Describa las acciones tomadas.

c) Describa todas las concesiones obtenidas.

d) Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

Clausula 9: Evaluaciéon del desempeiio

ISO 9001:2008 |::> ISO 9001:2015

8. Medicién, analisis y mejora 9. Evaluacion del desempeiio
( R ) ( A 0 Az ZMA-A )
8.1 Generalidades 9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y
evaluacion.
& J - J
( aq 0 Az ) ( q 0 - )
8.2 Seguimiento y medicion 9.2 Auditoria interna.
(. J - J
[ Ver 5.6 Revision por la direccion ) (9.3 Revision por la direccion. )
C—
. J - J
(8.3 Control del producto no (Ver 8.7 Control de salidas del )
conforme ) | proceso, productos y servicios. )
( 1. N\ - — — — N
8.4 Analisis de datos. Ver 9.1 §eQU|m|ento, medicion, analisis y
evaluacion.
& J (. J
[ 8.5.1 Mejora continua. ) (Ver 10.3 Mejora continua
—
& J &
( 8.5.2 Accion correctiva. A (Ver 10.2 No conformidad y accion
> | correctiva.
& J .
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9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion.

9.1.1 Generalidades

Nuevos requisitos afiadidos a los de la clausula 8.1 de 1SO 9001:2008: Al “analisis”
debe seguir la “evaluacién”. También debe “evaluarse” el “desempeno de la calidad” y
la eficacia del SGC; informacion documentada requerida para la evidencia de los
resultados. La organizacion deberia revisar sus practicas actuales de seguimiento y
medicion para descubrir cualquier brecha en el cumplimiento de los requisitos
explicitos de esta clausula.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

Similar a la clausula 8.2.1 de ISO 9001:2008, con requisitos ampliados a expectativas.
Se debe seguir y revisar la informacién relativa a la percepcion del cliente, no se
requiere informacion documentada, pero algunas organizaciones podrian hacerlo, para
poder suministrar evidencias de cumplimiento.

9.1.3 Analisis y evaluacion

Similar a la clausula 8.4 de ISO 9001:2008, no indica lo que constituye “salida del
analisis y evaluacion”, pero es muy explicita acerca de “para qué utilizarla”. Se ha
eliminado la referencia a “accion preventiva’. Aparecen nuevos requisitos para la
evaluacion: demostrar que lo planificado se ha implementado de forma exitosa,
evaluar el desempefio y eficacia del SGC, evaluar el desempefio de los proveedores
externos, determinar la necesidad de mejoras dentro del SGC y proporcionar
elementos de entrada a la revision por la direccion.

9.1.1 Generalidades La organizacion debe determinar :

a) Qué necesita seguimiento y medicion.

b) Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
asequrar resultados validos.

c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion.

d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.
La organizacion debe evaluar el desempefio de la calidad y la eficacia del SGC.

La organizacion debe conservar la informaciéon documentada apropiada como
evidencia de los resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe
determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta
informacion.

NOTA: Ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las
encuestas al cliente, la retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
entregados, las reuniones con los clientes, el analisis de las cuotas de mercado, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

9.1.3 Anadlisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados
originados por el seguimiento, la medicion y otras fuentes. Los resultados del anélisis
deben utilizarse para evaluar :

a) La conformidad de los productos y servicios.

b) El grado de satisfaccion del cliente.

¢) El desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz.
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e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.
f) El desemperio de los proveedores externos.

g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA: Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.

9.2 Auditoria interna

Los requisitos de la clausula 8.2.2 de ISO 9001:2008 son esencialmente los mismos,
pero mas especificos. No se requiere un procedimiento documentado, sélo conservar
informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de
auditorias y de los resultados de auditoria. La planificacién de auditorias internas
ahora también incluye la consideracion de que “los cambios que tengan afecten a la
organizacion”. Los resultados de la auditoria deben comunicarse a la “direccion
pertinente”, lo que implica que el propietario del proceso no es el Unico destinatario
("direccion pertinente" podria ser la “alta direccion”).

9.2.1 La organizaciéon debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados,
para proporcionar informacion acerca de si el SGC:
a) Es conforme con:
1. los requisitos propios de la organizacién para su SGC.
2. los requisitos de esta Norma Internacional.
b) Se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria
que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la elaboracion de informes, que debe tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que tengan que afecten a la
organizacion, y los resultados de las auditorias previas

b) Definir los criterios y el alcance para cada auditoria.

c) Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria.

d) Asegurar de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion
pertinente.

e) Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada.

f) Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de auditoria.

9.3 Revision por la direccion

Se traslada la clausula 5.6 Revisién por la direcciéon de ISO 9001:2008. Permanece la
intencion global de la revisidn por la direccion, pero ahora se afiaden nuevos requisitos
tales como los relacionados con “alineacion continua con la direccion estratégica”,
“grado en que se han logrado los objetivos de la calidad" , “cambios en las cuestiones
externas e internas”, “desempeno de los proveedores externos”.

Tendencias: junto a otros posibles métodos, deben ahora utilizarse para evaluar areas
especificas del desempefio; la organizacién deberia revisar su proceso de Revision
por la Direccion y cerrar las brechas para el cumplimiento de los nuevos requisitos. Se

debe conservar informacion documentada de los resultados.
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9.3.1 La alta direccion debe revisar el SGC de la organizacion a intervalos
planificados, para asegurarse de su idoneidad, adecuacion, eficacia y alineacion
continuas con la direccion estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:
a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas.
b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.
¢) La informacién sobre el desempefio de la calidad, incluidas las tendencias relativas
a:
1) La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes.
2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad.
3) El desemperio de los procesos y conformidad de los productos y servicios.
4) Las no conformidades y acciones correctivas.
5) Los resultados de seguimiento y medicion.
6) los resultados de las auditorias.
7) el desempefio de los proveedores externos.
d) La adecuacion de los recursos;
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.
f) Las oportunidades de mejora.

9.3.2 Salidas de la revisién por la direccién Las salidas de la revision por la direccion
deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora.

b) Cualquier necesidad de cambio en el SGC.

c¢) Las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

Clausula 10: Mejora

ISO 9001:2008 |:> ISO 9001:2015

8. Medicién, analisis y mejora | 10. Mejora
(85 Mejora ) (10.1 Generalidades. A
& J - J
( 8.5.2 Accion correctiva ) (10.2 No conformidad y accion )

correctiva.
& J - J
[ 8.5.1 Mejora continua } (10.3 Mejora continua. )
- J
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10.1 Generalidades.

10.1 Generalidades

Clausula con nuevos requisitos que van mas alla de la clausula 8.5.1 de ISO
9001:2008. El nuevo enfoque es en mejorar los productos y servicios para cumplir los
requisitos, considerar las necesidades y expectativas futuras y la mejora de la
satisfaccion del cliente. Mas especifico en “mejorar el desempeno y la eficacia del
SGC”. La mejora debe dirigirse a corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
no se mencionan acciones preventivas (el "pensamiento basado en el riesgo" se
encarga de esto), aunque en 10.1 a) se usa “prevenir’. La NOTA sugiere diferentes
maneras en que pueden efectuarse mejoras.

10.2 No conformidad y accion correctiva

Basicamente similar a la clausula 8.5.2 Accion correctiva de 1ISO 9001:2008, con
requisitos adicionales. La organizacion debe “reaccionar” ante la no conformidad vy, si
procede, tomar medidas para controlarla, corregirla y hacer frente a las consecuencias
(implica analisis de riesgos), y realizar cambios al SGC, si es necesario. Se eliminan
las NOTAS que referian que “en algunos casos, puede ser imposible eliminar la causa
de una no conformidad” y la “accién correctiva sélo puede reducir la probabilidad de
recurrencia”. Se elimina el requisito de procedimiento documentado, pero la
organizacion podria decidir tener uno, si lo considera necesario. Debe conservarse
informacion documentada para proporcionar evidencia de la naturaleza de las no
conformidades, correcciones / acciones correctivas y resultados.

10.3 Mejora continua

El énfasis ha cambiado en comparacion con 8.5.1 Mejora continua de ISO 9001:2008.
No solo debera mejorarse la eficacia del SGC sino también su idoneidad y adecuacion
; ahora las mejoras deberan considerar los resultados del analisis, evaluacion y
revisiones por la direccién para confirmar y seleccionar si hay necesidades u
oportunidades para la mejora continua. No se menciona la necesidad de informacién
documentada, dejando a la organizacién la decision de utilizar procedimientos,
metodologias y registros.

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccién del cliente. Estas deben incluir: a. mejorar los productos y
servicios para cumplir los requisitos , asi como considerar las expectativas futuras; b.
correqir, prevenir o reducir los efectos no deseados; c. mejorar el desempefio y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

*NOTA: Los ejemplos de mejora pueden incluir correccién, accion correctiva, mejora
continua, cambio significativo, innovacién y reorganizacion.

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida aquella originada por quejas, la
organizacion debe:
a) Reaccionar ante la no conformidad, y cuando sea aplicable:

1) Tomar acciones para controlarla y corregirla.

2) Hacer frente a las consecuencias.
b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar la causa de la no conformidad, con
el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) La revision de la no conformidad.

2) La determinacion de las causas de la no conformidad.
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3) La determinaciéon de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente podrian ocurrir.
¢) Implementar cualquier accion necesatria.
d) Revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada
e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; y
e) Si fuera necesario, hacer cambios al SGC.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas

10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:
a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accién posterior tomada.
b) Los resultados de cualquier accion correctiva.

10.3 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del
SGC.

La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las
salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.
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Manual del Sistema de Gestién Caps
Logotipo de la organizacion ';;5 izma

Liderazgo Pagra2 e 4

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 GENERALIDADES

La Direccion de LA ORGANIZACION X., por |a firma (digital) del presente Manual de Gestion, se
compromete a implantar y mantener el Sistema de Gestion soportado por el presente documento, asi
como a velar por la consecucién de la mejora continua de su eficacia.

LA ORGANIZACION X se compromete a comunicar a toda la organizacién la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente.

La Direccion de LA ORGANIZACION X. realizara la revision de los procesos de realizacion del
producto y de apoyo, para asegurar su eficacia y eficiencia. Esta revision se realizara durante la
Revisién por la Direccion.

La alta direccion de LA ORGANIZACION X en representacion de su gerencia, demuestra
liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

b) asegurandose de que se establece la politica de la calidad y los objetivos de la calidad para el
sistema de gestion de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion; asi se tienen establecidos objetivos y metas concretas a alcanzar que,
una vez medidos, facilitan la mejora continua en su organizacion y en su Sistema de Gestion.

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestién de la calidad en los procesos
de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén
disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y de la conformidad con los requisitos
del sistema de gestion de la calidad,

g) asegurandose de que el sistema de gestion de |a calidad logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, en figura de responsable de calidad, para demostrar
su liderazgo en la forma en la que aplique a sus 4reas de responsabilidad.
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Manual del Sistema de Gestién Caps
Logotipo de la organizacion ';:5 412%

Liderazgo Pagrag ie 4

5.1.2 ENFOQUE AL CLIENTE.
El cliente se configura como el centro de las actividades desarrolladas por LA ORGANIZACION X.
Dentro de la organizacion y la figura de la alta direccién (gerente) se han establecido los mecanismos
adecuados para identificar adecuadamente sus requisitos y tratar de darles satisfaccién en forma y
plazo.

Es responsabilidad de la Direccion de LA ORGANIZACION X., asegurar que los requisitos
manifestados por los clientes estan entendidos en todos los niveles de la organizacion asi como de:

- determinar, comprender y cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

determinar y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad
de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;

se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente, asi como de otras partes
interesadas que pudieran verse afectadas indirectamente.

5.2 POLITICA DE GESTION

La Politica de Calidad de LA ORGANIZACION X. se encuentra como anexo Il a este manual.

La alta direccién con este documento ha establecido, implementado y mantiene una politica de la
calidad de forma que:

a) es apropiada al propésito y contexto de la organizacion y apoye su direccion estratégica
b) proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;
¢) incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestién de la calidad

La politica de la calidad:

a) estd disponible en el tablon de anuncios de la organizacién y se mantiene como informacién
documentada en el anexo Ill de este manual;

b) se comunica, entiende y aplica dentro de la organizacion, revisandola dentro de las reuniones de
direccion

c) esta disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda, por ejemplo en nuestra
pagina web.
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Manual del Sistema de Gestion

Logotipo de la organizacién 26042016

Liderazgo Pagna e ¢

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION.

El organigrama de LA ORGANIZACION X establece la estructura y las dependencias jerarquicas
en la organizacion.

Las responsabilidades asociadas a cada figura del organigrama estan documentadas y son conocidas
por el personal afectado de LA ORGANIZACION X.

Las responsabilidades de cada puesto se encuentran identificadas, para cada actividad, en los
Registros de formacion, antecedentes y cualificacion.

Este organigrama se presenta a continuacion:

DIRECCION-GERENCIA

| |

DEP. GESTION CALIDAD
Resp Resp. Resp. Calidad-

Comerciales

A J

Técnico
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Procedimiento General
PG-430
Rev 1

Logotipo de la

organizacion Gestion de riesgos y analisis partes |z
interesadas

Péagina 2de 4

1. OBJETO

Establecer el método de analisis del contexto y analisis de riesgos y oportunidades

2. ALCANCE

A todos los documentos del Sistema de Gestién (SGC) asi como a los registros que proporcionan
evidencia de la conformidad con los requisitos y evidencia de una operacion eficaz del sistema.

3. REFERENCIAS

Norma UNE-EN SO 9001
Manual de Gestion de ORGANIZACION X

4. DIRECTRICES

4.1 Anadlisis del contexto

ORGANIZACION X utiliza este método para la comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas: debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de nuestra organizacion de
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos de los clientes y los
legales y reglamentarios aplicables,

Para ello se utiliza el siguiente método

- Determinar las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion y los requisitos
pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion

realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus
requisitos pertinentes.

Esta definicion se realiza a través del registro FO-PG430-01 Hoja de identificacion y Analisis de
partes interesadas, que se actualiza al menos anualmente por la Direccion, y del cual se realiza un
analisis de cada parte interesada de forma que si a través del valor de cuantificacion obtenido (fruto
de la multiplicacion de los parametros de valoracién, importancia y magnitud/influencia) es > 0 = 15
s una parte interesada que seguimiento especifico se derivan acciones que se revisan y aprueban
en la revision por la direccion

Este documento es propiedad de ORGANIZACION X
Se prohibe su reproduccion tolal o parcial sin el permiso escnlo de la empresa
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Péagina3de 4

4.2 Analisis de riesgos y oportunidades
Las acciones para abordar riesgos y oportunidades se dejan registro en el FO-PG430-02 Anilisis de
riesgos. De forma que al planificar el sistema de gestion de la calidad, se consideran las cuestiones
referidas en el analisis del contexto (capt 4.1 ISO 9001) y los requisitos referidos en Comprension de
las necesidades y expectativas de las partes interesadas, y con ello se determinan los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;
c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora en nuestras actividades.
Para ello la direccién utiliza el registro FO-PG430-02 Analisis de riesgos y registra/planifica:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades identificadas;

b) lamanera de:

1) integrar e implementar esas acciones en nuestros procesos del sistema de gestion de la
calidad

2) evaluar la eficacia de estas acciones.
En este registro se detalla entre otros aspectos
- N°Riesgo/oportunidad
Actividad / Elemento de entradaRiesgo/Oportunidad
Consecuencias
Causa, Prevencién, Deteccion,
Gravedad, Frecuencia y Prob. de NO deteccion (cuantificacion de 1.a 10)*

Resultado, Revisado y Cumple/observaciones

Este documento es propiedad de ORGANIZACION X
Se prohibe su reproduccion tolal o parcial sin el permiso escnlo de la empresa
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*Para su clasificacion y cuantificacion se utiiza la Tabla de Analisis riesgos y
oportunidades presente en el Anexo 1. FO-PG430-02 con los criterios de cuantificacion de
gravedad, frecuencia y detectabilidad. Si a través de la formula de Analisis= Gravedad,
*Frecuencia * Prob. de NO deteccion > 100 se considera un riesgo o oportunidad
significativo y que hay que establecer un plan acciones complementarias Las acciones
tomadas para abordar los riesgos y oportunidades seran proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios y se planificaran dentro de la
misma Hoja de analisis, con un responsable, fecha y seguimiento de consecucion.

Este documento es propiedad de ORGANIZACION X
Se prohibe su reproduccion tolal o parcial sin el permiso escnlo de la empresa
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8. CONCLUSIONES

- La nueva norma adopta la llamada "Estructura de Alto Nivel" cuya funciéon es mejorar
la compatibilidad e integracién con otros Sistemas de Gestion en base a esta
estructura como UNE-EN ISO 14001, la futura ISO 45001.

- Facilitar requisitos explicitos para el "pensamiento basado en el riesgo".

- Apoya y mejora la comprension y la aplicaciéon del enfoque basado en procesos.

- Pone menos énfasis en la documentacion.

- Facilitar una definicién mas precisa de los limites del SGC.

-Pone mayor énfasis en el contexto organizacional.

-Aumenta los requisitos de liderazgo.

- Pone mayor énfasis en lograr los resultados deseados para mejorar la satisfaccion
del cliente.

- La norma sigue siendo importante para incrementar la confianza en la capacidad de
las organizaciones para suministrar productos y servicios conformes para satisfacer a
los clientes.
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