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ISO/DIS 9001:2014

Nuevas necesidades,

nueva ISO 9001

Analisis del contexto, gestion del cambio o consideracion del
riesgo son conceptos que apareceran en la préxima version de
la ISO 9001. Desde el mes de julio, esta disponible el borra-
dor ISO/DIS 9001:2014 sobre el que las organizaciones han
podido hacer comentarios que los organismos de normaliza-
cion de cada pais trasladaran a ISO antes del 10 de octubre.
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a revision de la norma de siste-
Lmas de gestion mas implantada

en todo el mundo, la ISO 9001,
sigue su curso. El pasado mes de ju-
lio ISO circul6 el borrador ISO/DIS
9001:2014 y representa el cuarto de
los seis estados previstos hasta su pu-
blicacién definitiva, en septiembre de
2015. Este documento es fruto de un
amplio consenso entre los mas de



100 expertos participantes en el gru-
po de trabajo WG 24, designados por
los 91 paises miembro del Subcomité
2 Sistemas de Calidad. Su contenido
se someti6 este verano a la opinion
de los usuarios y demas partes inte-
resadas. Sus respectivos representan-
tes en el Comité de ISO, AENOR en
el caso de Espana, disponen hasta el
proximo 10 de octubre para trasladar
los comentarios.

Si bien todavia no se trata del docu-
mento final, si se puede valorar con su-
ficiente garantia el grado de evolucion
que va a suponer la futura Norma ISO
9001. Por lo pronto, la adopcién de una

estructura comUn para todas las normas
de sistemas de gestion, y un plantea-
miento mas orientado a todo tipo de ac-
tividades, permitird a las organizaciones
entendery aplicar de una forma mas efi-
caz los requisitos de la ISO 9001:2015.

Necesidad del liderazgo

No hay sistema de gestion eficaz sin
un colectivo de personas trabajando
con un prop6sito com(n, y para que
esto sea posible es necesario el lide-
razgo de la alta direccién. Los requisi-
tos del Sistema de Gestion de la Cali-
dad deben integrarse con los procesos
esenciales de la organizacion, y sus

objetivos deben ser parte de la planifi-
cacion estratégica. Para conseguir este
alineamiento es fundamental la involu-
cracion de la alta direccion y su capaci-
dad para implicar al resto de personas
en la eficacia de su trabajo.

Ahora mas que nunca, debemos
atender a lo que ocurre a nuestro al-
rededor, tanto fuera como dentro de
la propia organizacion. Existen facto-
res que requieren ser considerados a
la hora de planificar los procesos: el
entorno competitivo, las tecnologias
existentes, el marco legal en el que
operamos, los valores corporativos,

etc. Cualquiera de estos elementos pp

AENOR

13



AENOR

14 'I!D B Dimension de los cambios
9 Q‘Q ? ISO 9001:2015

= = = ISO 1SO 9001

ISO/DIS 9001:2014 9001 1ISO 9002

AW 1ISO 9003

1987 /

Elcliente sigue siendo el ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD /4

foco ISO 9001, pero hay que | |
considerar también a otras
partes interesadas, cuyas 150 CLARIFICACION
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expectativas o requisitos

DE REQUISITOS 4
pueden afectar al producto o

)» pueden afectar al logro de nuestros

objetivos, y al grado en que ofrece-
mos productos y servicios conformes
a nuestros clientes.

El cliente seguira siendo el foco
esencial de la ISO 9001, y para ga-
rantizar que se cumplen sus requisi-
tos debe contemplarse por parte de
cada organizacion que pueden existir
otras partes interesadas, cuyas expec-
tativas o requisitos podrian afectar al
producto o servicio que le ofrecemos.

Gestion del cambio,
fundamento para el éxito
Tanto una buena identificacion del
contexto en el que se opera, como
una clara demostracion de liderazgo
y compromiso por parte de la alta di-
reccion, son claves para afrontar las
situaciones de constante cambio a las
que actualmente se enfrenta cualquier
organizacién: nuevas practicas de ne-
gocio, tecnologias en permanente evo-
lucién, internacionalizacion de los mer-
cados, todo ello obliga a adoptar una
predisposicién al cambio.

El borrador de la norma incide muy
especialmente en el modo en que se
actUa ante estas situaciones, tanto des-
de el punto de vista de la planificacién
(considerando de manera sistematica y
planificada, las posibles consecuencias
del cambio, la disponibilidad de recur-
sos, asignacion de responsabilidades,
etc) como en lo que respecta a la re-
vision y control de los cambios cuando
se han producido de forma no plani-
ficada. Esta idea aparece en numero-
sos apartados del ISO/DIS 9001:2014,
convirtiéndose en otro de los ejes prin-
cipales de la préxima norma.
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El riesgo como parte del
enfoque a procesos
Uno de los propdsitos mas firmes del
grupo de trabajo que esta revisan-
do la norma es reforzar el enfoque
basado en procesos. En este sentido
se recogen algunas cuestiones, que
a pesar de ser implicitamente nece-
sarias para una correcta gestion de
los procesos, no aparecen mencio-
nadas en la version actual de la ISO
9001:2008. Es el caso de la necesi-
dad de identificar los elementos de
entradas y los resultados esperados
de los proceso, o la utilizacion de in-
dicadores para evaluar su desempe-
fo eficaz.

Pero el elemento mas novedo-
so que se incorpora en la descrip-
cion del enfoque por procesos es la
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consideracion de los riesgos y oportu-
nidades. En consonancia con lo indica-
do en el capitulo 6, correspondiente a
la planificacion del sistema, se pretende
que la organizacion identifique aquellos
escenarios posibles en los que podrian
no cumplirse los resultados esperados,
y establezca las acciones pertinentes pa-
ra abordar tales riesgos. En otras pala-
bras, se insiste en el caracter preventivo
que debe aportar un sistema de ges-
tion de la calidad, y que parecia haber-
se simplificado en exceso, con la apli-
cacion de las “acciones preventivas” co-
mo herramienta a tal efecto. Con este
planteamiento, no resulta necesario in-
corporar ninguin requisito especifico so-
bre la actual accién preventiva.

Es importante recordar, no obstan-
te, que el enfoque basado en riesgos
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No, es un borrador sometido a votacién y comentarios,
aunque los principales fundamentos de cambio respecto a la
norma actual estan muy conservados.

éEs ésta
la version
definitiva de

Estoy
certificado
con la
1SO 9001:2008,
équé tengo
que hacer?

Los certificados segtin la ISO 9001:2008 tendran tres
anos de validez una vez se publique la ISO 9001:2015,
por lo que dispondran de tiempo suficiente para la transicion.

la norma?

Si. Hasta la edicion definitiva de la futura nueva version de la
orma UNE-EN ISO 9001, AENOR le ofrece la posibilidad de
(c’onocer toda la informacién relevante que se produzca.
Suscribiéndose al servicio AENORmas 9001 recibira
automaticamente todos los documentos que se vayan
elaborando -ISO/DIS (castellano, inglés) e ISO/FDIS

(castellano, inglés)- asi como la propia norma UNE-EN
1SO 9001:2015 (castellano, inglés) nada mas publicarse.

Ademas, se estan impartiendo cursos de siete horas de
duracién y jornadas informativas para analizar los cambios en
distintas ciudades espanolas. Toda la informacion actualizada a
este respecto se puede consultar en www.aenor.es

éPuedo ir
familiarizandome
con la nueva
version?

gestion del conocimiento. Debe deter-
minarse el conocimiento necesario pa-
ra la eficacia de los procesos y para lo-
grar la conformidad de los productos y

incorporado en el ambito de ISO 9001
reconoce la diversidad de procesos
que pueden definirse, y las diferentes
consecuencias que una situacion de

No se incluyen requisitos
especificos sobre metodologias de
evaluacion de riesgos, sino que se

riesgo puede tener sobre los requisitos
de los productos y servicios, o sobre
la satisfaccion del cliente. Por tanto, la
aplicacion de este enfoque debe ser lo
suficientemente flexible. No se inclu-
yen requisitos especificos sobre meto-
dologias de evaluacion de riesgos, sino
que se establece un marco genérico
para que cada organizacién lo adopte
en funcion de su actividad y las par-
ticularidades de su modo de gestion.

Otros conceptos
importantes

Veremos en la ISO 9001:2015 un
primer acercamiento al concepto de

establece un enfoque genéricoen la
planificacion del sistema de gestion

CURSOSY PUBLICACIONES DE AENOR
RELACIONADAS

=« Adaptacién a la nueva

Norma ISO 9001:2015

ii * ISO/DIS 9001 Sistemas de gestion
de la calidad. Requisitos

servicios. En especial, el que se ha ge-
nerado durante el propio desempefo
de la actividad y que debe ser puesto
en disposicion de las personas que lo
requieran: factores de éxito y fracaso
de los proyectos, experiencia del per-
sonal en areas de actividad cualificada,
propiedad intelectual generada, etc.

Por otra parte, se extiende de ma-
nera mas explicita el control sobre la
provision externa a cualquier modo de
subcontrataciéon, incluyendo servicios
al cliente final, procesos, o partes de
los procesos definidos.

Se reconoce también la comuni-

cacion como uno de los engranajes pp
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B Calendario de revision de
1a ISO 9001 - Proximos pasos

Octubre

2014

Julio

2014

Circulacion del Recopilacién y

Draft International discusion de los
Standard (DIS) comentarios sobre
el DIS
Julio Septiembre

2015 2015

Draft Internacional 1SO 9001:2015
Standard (FDIS)

entre miembros

del comité para

aprobacién

Distribucion del Final I Publicacion

M Validez ISO 9001:2008

Marzo

2017

Septiembre

2015

Aprobacién Nuevas
de la norma certificaciones bajo
1SO 9001:2015
Septiembre

2018

Fin de la validez
1SO 9001:2008

A

ISO/DIS 9001:2014

)» que permiten a un sistema de ges-
tion mejorar su eficacia. Debemos
determinar qué canales son los ade-
cuados al contenido de la informa-
cién y quiénes son los destinatarios
objeto de las comunicaciones (inter-
nas y externas), considerando ade-
mas cual es el momento apropia-
do para hacer llegar la informacion.

La eficacia es también el obijeti-
vo en los cambios introducidos so-
bre la documentacion del sistema.
No se especifica ninglin tipo de
documentacién requerida (proce-
dimientos, manual, registros, etc.).
Se establece que debe mantenerse
la “informacién documentada” (in-
dependientemente del tipo de

soporte utilizado) que requiera la pro-
pia norma, y aquella que cada organi-
zacion entienda como necesaria para
el desempeno eficaz de sus procesos.
Los requisitos que actualmente se es-
tablecen sobre el control de la docu-
mentacion y el control de los registros
quedaran integrados en el control de
la informacién documentada.

Dado el caracter genérico de los
requisitos de la norma, ain mas
reforzado en esta version, se pre-
tende que todos sean aplicables pa-
ra cualquier tipo de organizacién. No
se indica, al contrario que en la ac-
tual version, ningln apartado o ca-
pitulo susceptible de ser excluido. En
cualquier caso, se reconoce que en
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determinadas circunstancias, como
por ejemplo el rango de actividades
amparado por el sistema, puede exis-
tir algun requisito de la norma que
no sea posible aplicar. En tales casos,
siempre y cuando ello no afecte a la
capacidad para cumplir la conformi-
dad de productos y servicios, o a la
satisfaccion del cliente, puede justifi-
carse la no aplicabilidad de determi-
nados requisitos.

Transicion

Desde septiembre de 2015 (fecha pre-
vista para la publicacion de la norma)
se abrira un periodo de tres afos du-
rante el cual, las certificaciones basadas
en la ISO 9001:2008 seguiran siendo
vdlidas. Por tanto, aquellas organizacio-
nes ya certificadas, dispondran de un
plazo lo suficientemente amplio para

90102

ISO/DIS 9001 incideen la
planificacion del cambio
asicomoen larevisiony
control de éste cuando se
ha producido de forma no
planificada

adaptarse a los nuevos requisitos. En
aquellos casos en los que se afronte la
certificacion inicial del sistema de ges-
tion de la calidad, a partir de marzo de
2017, debera realizarse respecto a la
nueva version ISO 9001:2015.»

OPINION

. Nigel Croft
Presidente
[SO/TC176/SC?2

Un pasomas

La préxima version de laISO 9001 esta
actualmente en fase DIS y los miembros de
ISO en todo el mundo tienen hasta media-
dos de octubre para decidir su voto y co-
mentarios. Sabemos que la nueva norma
tendrd unimpacto muy importante no s6-
lo para las organizaciones certificadas, 1,2
millones en todo el mundo, sino también
para otros usuarios como reguladores; for-
madores; entidades de certificacién; enti-
dades de acreditacién; consultores; el am-
bito universitario, y, por supuesto, todos
los sectores industriales que usan la ISO
9001 como base de sus propias normas.
Por ejemplo, QUEST Forum (responsable
de la norma de telecomunicaciones TL
9000)y Aerospace Industry Quality Group
(responsable de AS9100) ya estan traba-
jando para alinear sus respectivas normas
alanueva versién delaISO 9001.

En el ISO/TC176/SC 2 trabajamos para
asegurar que los usuarios de nuestra nor-
ma estrella estén informados. Asi, ade-
mads del trabajo habitual de desarrollodela
nuevalISO0S001, tenemos un grupo especi-
fico que estd desarrollando una guia deim-
plementacion ISO/TS 9002, que se publi-
cara al mismo tiempo que ISO 9001:2015.

También contamos con el grupo de tra-
bajo 23 que estd preparando una guia con
nuevos conceptos que seintroducen enla
nueva norma, como enfoque basado en
riesgo; relacién entre los distintos requisi-
tos entre las distintas versiones, asi como
un documento con preguntas frecuentes.

Y seguimos trabajando de forma muy
estrechaconelISO/TC207/SC1, que tam-
bién estarevisandolaNormalS014001de
gestién ambiental, para asegurar que am-
bos documentos se mantienen lo mas ali-
neados posible.




