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RESUMEN

Mas de un millén de organizaciones en el mundo cuentan con la certificacion de su sistema de
gestion de la calidad bajo los lineamientos de la norma ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de la
Calidad. Requisitos (The Chartered Quality Institute CQI, 2014). Esta norma esta siendo revisada
por el Sub Comité 2 del Comité de Gestion y Aseguramiento de la Calidad ISO/TC 176 (The
Chartered Quality Institute CQI, 2014).

Cambios sustanciales se estan presentando en la elaboracién de esta nueva version y aunque se
tiene planificado su publicacion oficial en setiembre de 2015, las organizaciones que cuentan con
una certificaciéon y las que se encuentran en pleno proceso de disefio e implementacion de su
sistema de gestion de la calidad, estan interesadas en conocer su nuevo enfoque y requisitos
(Gémez, 2013).

El presente trabajo tiene como objetivo analizar aquellos cambios relevantes publicados como
documento borrador de 1SO, facilitando su comprensién para su futura adaptacion en estas
organizaciones. Esta nueva version concluye una alineacion a las estrategias y orientacion a los

resultados del negocio. Aunque no es prudente iniciar desde ahora una adaptacion de la misma a
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nuestras organizaciones, si es oportuno animarnos a participar de esta revision e ir preparandonos

para su posterior aplicacion.
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Forthcoming changes in the new version of ISO 9001...preparing for change

ABSTRACT

Over one million organizations worldwide have certified their quality management system under
the guidelines of ISO 9001:2008 Quality Management Systems Requirements. This standard is
being reviewed by the Sub Committee 2 of the Committee of Management and Assurance Quality
ISO/TC 176 (The Chartered Quality Institute CQI, 2014). The development of the new version
includes substantial changes and although it has planned its official publication in September 2015,
organizations that are certified and those that are in the process of the design and implementation
of the quality management system are interested in knowing the new approach and requirements
(Gémez, 2013).

This paper aims to analyze relevant changes to the ISO draft document, to understanding their
future adaptation in these organizations. This new version concludes a strategic alignment and
business results orientation. Although it is not wise to start adapting our organizations to the new

standard, it is worth participating in this review and begin preparing for its future implementation.
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1 Introduccidn

Las normas de la serie 9000 publicadas inicialmente en 1987 por la Organizacion Internacional de
Normalizacién (ISO) proponen a las organizaciones de todo tipo, tamafio y sector, un modelo de
sistema de gestion de la calidad. Desde entonces, la norma ISO 9001, que contiene los requisitos
para un sistema de gestion de la calidad y que forma parte de las normas ISO serie 9000, ha sido
revisada periddicamente y se han emitido versiones actualizadas en los afios 1994, 2000 y 2008
(Cianfrani, Tsiakals, & West, 2009). Mas de un millén de organizaciones en el mundo certificadas
bajo los requisitos de ISO 9001, esperan los resultados de una nueva version, la cual viene siendo
desarrollada actualmente por el Comité Técnico ISO/TC 176 Gestién y Aseguramiento de la
Calidad, Sub Comité SC2 (The Chartered Quality Institute CQI, 2014)

Segun lo planificado por ISO/TC 176/SC2, la nueva version sera emitida a finales de 2015. ¢ Qué
nos depara la futura norma ISO 9001:20157? A la vista del borrador de norma internacional (DIS)
emitido por ISO en el mes de mayo de 2014 como ISO/DIS 9001:2014, se vienen cambios

esenciales con varias novedades.

El presente trabajo resume de forma no exhaustiva las novedades mas relevantes de 1ISO/DIS
9001:2014 respecto a la versién vigente ISO 9001:2008. Ya sea que nuestra organizacion se
encuentre certificada o si desea implementar un sistema de gestién de la calidad bajo los
lineamientos de ISO 9001, es importante conocer estos cambios y/o estimar el posible impacto

gue tendrian sobre los sistemas de gestion de la calidad de nuestras organizaciones.

2 Antecedentes

Presentamos algunos antecedentes ocurridos antes de la emision de ISO/DIS 9001:2014:

e En febrero de 2011, ISO concluye una encuesta dirigida a los usuarios actuales y
potenciales de las normas ISO 9001 e ISO 9004, en la que participaron 122 paises y en la
gue se obtuvieron 11,722 respuestas. Entre muchos otros aspectos, la encuesta concluye
gue aungue todavia hay una satisfaccion significativa con la version actual de la norma
ISO 9001, se podria considerar una revision para introducir mejoras frente a los
requerimientos globales y de negocios siempre cambiantes (Jarvis & MacNee, 2011). En
setiembre del mismo afio, ISO a través del Joint Technical Coordination Group (JTCG),

desarrolla la Guia 83 “Estructura de alto nivel, texto fundamental y términos comunes
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idénticos y definiciones basicas para el uso en las Normas de Sistemas de Gestion”, el
cual es sustituido posteriormente por el Anexo SL Propuestas para las Normas de
Sistemas de Gestion del documento Directivas ISO/IEC Parte 1 (International Global
Certification, 2014). Este anexo es referido también como Estructura de Alto Nivel. La
importancia de este documento es que representa una guia para los Comités Técnicos de
Normalizacion. En consecuencia, todos aquellos que desarrollan o actualizan normas de
sistemas de gestion tienen que seguir la estructura definida en el Anexo SL, debiendo
ademas hacerlas lo suficientemente flexibles para integrar los temas técnicos y requisitos
especificos de cada norma de gestién. Cabe mencionar que ya existen normas que se han
armonizado con el Anexo SL, tales como: ISO 22301:2012 Sistemas de Gestion de la
Continuidad del Negocio — Requisitos e 1ISO 20121:2012 Sistemas de Gestion de la
Sostenibilidad de Eventos — Requisitos con Recomendaciones de Uso (International Global
Certification, 2014).

En junio de 2012 se realiza una primera reunién de ISO/TC 176/SC2/WG24, donde se
trabaja un borrador preliminar al integrarse la version actual de ISO 9001 con el texto
comun del Anexo SL (Croft, 2012).

En junio de 2013 ISO/TC 176/SC2 publica ISO/CD 9001, el primer borrador del Comité
(Committee Draft CD). Este borrador adelanta importantes cambios de enfoque y nuevas
clausulas. Los organismos nacionales de normalizacion emiten votaciones y comentarios,
los cuales fueron recibidos por ISO hasta setiembre de ese mismo afio. Junto con este
documento se trabaja también un borrador de disefio de especificacion y un proyecto de
plan (Secretariat of ISO/TC 176/SC2, 2013). Finalmente, en mayo de 2014 se emite la
norma ISO/DIS 9001:2014. Este documento publicado como Draft International Standard
(DIS) ha sido enviado por ISO a los organismos nacionales de normalizacion para su
revision y posterior votacion, tal como se hace con todas las revisiones de las normas de

ISO, la misma que ha sido realizada entre el 10 de julio y el 10 de octubre de 2014.

El presente trabajo ha sido elaborado teniendo como principal referencia ISO/DIS 9001:2014.

3 Objetivos fundamentales para una nueva

version de 1ISO 9001

Todas las normas ISO son revisadas cada cinco afios, pudiendo mantenerse en su version o

modificarse para emitir una actualizacion. Para el caso de ISO 9001 y de acuerdo con el borrador
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de disefio de especificacidn trabajado por ISO/TC 176/SC2, se indica que ISO 9001 debe tener
como objetivos, entre otros (Croft, 2012):

e Proporcionar un conjunto béasico de requisitos estables por al menos diez afios.

e Permanecer genérica y aplicable para todos los tamafios y tipos de organizacion, operando
en cualquier sector.

¢ Mantener el enfoque actual y efectivo en la gestion por procesos para producir resultados
esperados.

e Tener en cuenta los cambios en practicas de sistemas de gestién de la calidad y en
tecnologias.

¢ Reflejar los cambios en los entornos cada vez mas complejos, exigentes y dinAmicos en
los que operan las organizaciones.

e Aplicar el Anexo SL de las Directivas ISO para mejorar compatibilidad y alineacién con
otras normas ISO de sistemas de gestion.

¢ Facilitar la implementacion efectiva y la evaluacion de su conformidad por primeras,

segundas y terceras partes.

Utilizar lenguaje y estilos de escritura simples que ayuden a la comprension e interpretacion

consistente de sus requisitos.

4 Novedades en la preparacion de la nueva
version de ISO 9001

Se expone a continuacién algunas de las novedades que se han presentado en ISO/DIS
9001:2014, documento preliminar a ISO/FDIS 9001 y a ISO 9001 cuya version oficial se espera
sea emitida a finales del 2015. Cabe indicar que las organizaciones certificadas con ISO
9001:2008 tendran un periodo de transicion de tres afios después de la publicacion de la nueva
version para migrar a los nuevos requerimientos, segun lo acordado por el Comité para la
Elaboracion de Politicas para la Evaluacion de la conformidad ISO/CASCO, ISO/TC176 y el Foro
Internacional de Acreditacion IAF (Croft, 2013).
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a) Estructura

ISO/DIS 9001:2014 ha adoptado la estructura, texto y terminologia comunes previstos en el Anexo

SL de las Directivas 1SO, conocida también como “estructura de alto nivel”, facilitando asi su

integracion con otras normas I1SO de sistemas de gestion. Esta estructura corresponde a:

© © N o 0o s~ DN PR

10.

Alcance

Referencias normativas
Términos y definiciones
Contexto de la organizacion
Liderazgo

Planificacion

Soporte

Operacion

Evaluacién del desempefio
Mejora

Sobre esta nueva estructura, ISO/DIS 9001:2014 presenta las siguientes clausulas en su

contenido:

Tabla 1 Contenido ISO/DIA 9001: 2014

Prefacio

0.

Introduccién

Generalidades

Las normas ISO para la gestién de la calidad
Enfoque basado en procesos

Ciclo Planificar — Hacer — Verificar — Actuar
Pensamiento basado en riesgos

Compatibilidad con otras normas de sistemas de
gestién

Alcance

Referencias normativas

Términos y definiciones

Pl DN

Contexto de la organizacion

4.1 Entendiendo la organizacién y su contexto

4.2 Entendiendo las necesidades y expectativas de
las partes interesadas

4.3 Determinando el alcance del sistema de gestion
de la calidad

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

5.

Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso
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5.2 Politica de la calidad
5.3 Roles organizacionales, responsabilidades y
autoridades

6. | Planificacion del sistema de | 6.1 Acciones para tratar riesgos y oportunidades
gestion de la calidad 6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para
alcanzarlos

6.3 Planificacion de cambios

7. | Soporte 7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personal

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para las operacién de los procesos
7.1.5 Seguimiento y medicién de recursos
7.1.6 Conocimiento organizacional

7.2 Competencias

7.3 Concientizacion

7.4 Comunicacion

7.5 Informacién documentada

7.5.1 Generalidades

7.5.2 Elaboracioén y actualizacion

8. | Operacion 8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Determinacion de los requisitos para productos y
servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados a
productos y servicios

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados a
productos y servicios

8.3 Diserio y desarrollo de productos y servicios
8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo

8.3.4 Controles para el disefio y desarrollo

8.3.5 Resultados del disefio y desarrollo

8.3.6 Cambios en el disefio y desarrollo

8.4 Control de productos y servicios prestados
externamente

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y extension del control de la prestacion
externa

8.4.3 Informacion de prestadores externos

8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.1 Control de la produccion y la prestacion del
servicio

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes y
prestadores externos

8.5.4 Preservacion
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8.5.5 Actividades post entrega
8.5.6 Control de cambios
8.6 Liberacion de productos y servicios
8.7 Control de resultados de procesos, productos y
servicios no conformes
9. | Evaluacion del desempefio | 9.1 Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
9.1.2 Satisfaccion del cliente
9.1.3 Analisis y evaluacion
9.2 Auditorias internas
9.3 Revision por la Direccion
10. | Mejora 10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y accién correctiva
10.3 Mejora Continua
Anexos Anexo A (informativo): Aclaracién de la nueva
estructura, terminologia y conceptos.
Anexo B (informativo): Principios de gestion de la
calidad
Anexo C (informativo): Portafolio de normas de
gestion de la calidad ISO serie 10000
Bibliografia

Elaboracion y traduccién propia en base a informacién de International Organization for Standardization,

2014.

b) Terminologia

Se presentan algunas diferencias mayores en la terminologia, las cuales son presentadas en el
Anexo A de ISO/DIS 9001:2014.

Tabla 2 Diferencias mayores en la terminologia de ISO/DIS 9001:2014 y su comparacion con ISO 9001:2008

ISO 9001:2008

ISO/DIS 9001:2014

Producto

Productos y servicios

Exclusiones

No se usa (Ver anexo A.5 para la
aclaracion de su aplicacion)

Documentacién, registros

Informaciéon documentada

Ambiente de trabajo

Ambiente para la operacion de los
procesos

Productos comprados

Productos y servicios prestados
externamente

Proveedores

Prestadores externos
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Traduccion propia en base a informacion presentada en International Organization for Standardization, 2014

Cabe mencionar que en mayo de 2014, fue emitido el documento ISO/DIS 9000:2014 Sistemas de
Gestién de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario, de la cual se toman la mayoria de las

definiciones presentadas en la clausula 3 Términos y Definiciones de ISO/DIS 9001:2014.

c) Principios de la gestién de la calidad

ISO/DIS 9001:2014 describe en su Anexo B siete principios de la gestion de la calidad, a
diferencia de los ocho descritos actualmente en las normas ISO 9000:2005 e ISO 9004:2009.

Tabla 3 Comparacién de los principios de la gestidon de la calidad

ISO 9000:2005 e ISO 9004:2009 ISO/DIS 9001:2014

Enfoque al Cliente Enfoque al cliente

Liderazgo Liderazgo

Participacién del personal Compromiso del personal
Enfoque basado en procesos Enfoque basado en procesos

Enfoque de sistema para la gestion

Mejora continua Mejora

Enfoque basado en hechos para la toma Toma de decisiones basada en evidencias
de decisiones

Relaciones mutuamente beneficiosas con | Gestién de las relaciones
el proveedor

Elaboracion propia en base a International Organization for Standardization, 2005; International

Organization for Standardization, 2009; International Organization for Standardization, 2014.

Estos principios han sido desarrollados y actualizados por expertos de ISO/TC176. Como se
puede observar, se han unido dos principios en uno solo, dada la relacion existente entre ellos y

ha mantenido el nombre de enfoque basado en procesos.

d) Contexto de la organizacion

ISO/DIS 9001:2014 incluye esta nueva clausula en la que se requiere que la organizacion analice
el contexto interno y externo en la que se encuentra, que son relevantes a su propoésito y que
pudieran afectar su capacidad para lograr los resultados deseados. Asimismo, se requiere que la
organizacion determine quiénes son sus otras partes interesadas y cuales son sus requisitos, a fin
de comprender las necesidades o expectativas que pudieran afectar a los requisitos del cliente y

su satisfaccion (International Organization for Standardization, 2014).La importancia de este nuevo
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aspecto en la norma, radica en afianzar el enlace entre el sistema de gestion de la calidad de la

organizacion y su directriz estratégica, alineandolo ain mas con las necesidades del negocio.

En esta misma clausula, ISO/DIS 9001:2014 nos presenta mas informacion de las que nos brinda
en 1SO 9001:2008 respecto a la definicion del alcance del sistema de gestion de la calidad.
ISO/DIS 9001:2014 solicita que para determinar este alcance, la organizacion debe considerar su
contexto interno y externo, los requerimientos de las partes interesadas relevantes, asi como sus
productos y servicios. Este alcance debera estar documentado, sefialando los productos y
servicios cubiertos por el sistema de gestion de la calidad (International Organization for
Standardization, 2014). Ello conlleva a que las organizaciones ya no podrian definir (y certificar) el
alcance de su sistema de gestion de la calidad exclusivamente para procesos no relacionados

directamente con sus productos y servicios.

e) Enfoque ala calidad total

ISO/DIS 9001:2014 no solo hace referencia al cliente, sino también a otras partes interesadas,
teniendo un enfoque similar a los modelos de excelencia y de calidad total. El término partes
interesadas se incluye en las clausulas relacionadas al contexto de la organizacién, politica de la
calidad, disefio y desarrollo de productos y servicios y en la revision por la Direccién, pero ademas
esta presente en el principio de gestion denominado Gestion de las Relaciones, donde

actualmente se refiere exclusivamente a los proveedores.

f) Liderazgo

ISO/DIS 9001:2014 refuerza los requisitos relacionados al compromiso de la alta Direccién de las
organizaciones. A diferencia de ISO 9001:2008, se presentan mas aspectos con los cuales la alta
direccion debe demostrar su compromiso con el sistema de gestion de la calidad (International

Organization for Standardization, 2014). Por ejemplo:

e Asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad al interior
de los procesos de negocios de la organizacion.

e Asegurando que el sistema de gestion de la calidad alcance los resultados esperados.

¢ Promoviendo la toma de conciencia hacia el enfoque a procesos.

e Promoviendo la mejora continua.

Aunqgue se mantiene el requerimiento respecto a que la alta direccion debe asignar las

responsabilidades y autoridades para aspectos relacionados con el sistema de gestion de la
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calidad, ya no se hace referencia al representante de la direccién (International Organization for
Standardization, 2014).

g) Politica de la calidad

En ISO/DIS 9001:2014 se expresa que la Politica de la Calidad no sélo debe ser apropiada al
propésito de la organizacion, tal como lo indica ISO 9001:2008, sino también apropiada al
contexto de la organizacioén (International Organization for Standardization, 2014). De esta forma,
se permite un mejor alineamiento entre la estrategia de la organizacién y el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion, que en algunas organizaciones las percibiamos como separadas
una de otra. Asimismo, se solicita que esta politica debe estar disponible a otras partes
interesadas relevantes, cuando sea apropiado (International Organization for Standardization,
2014).

h) Refuerzo del enfoque basado en procesos

Aunqgue en ISO 9001:2008 la clausula 4.1 Requisitos Generales, promueve el enfoque basado en
procesos, ISO/DIS 9001:2014 refuerza este enfoque a través del uso de la metodologia PHVA
(planear, hacer, verificar, actuar) en conjunto con el pensamiento basado en el riesgo

(International Organization for Standardization, 2014).

i) Pensamiento basado en el riesgo

Como bien sabemos, 1SO 9001 ha mantenido desde sus inicios el sentido preventivo en todo su
contenido y de alguna forma ha estado implicito el concepto de riesgo. Sin embargo en esta
version borrador se refuerza este concepto incorporando lo que denominan el “pensamiento

basado en el riesgo” (International Organization for Standardization, 2014).

ISO/DIS 9000:2014 ha definido riesgo como el efecto de incertidumbre sobre un resultado
esperado (International Organization for Standardization, 2014). Si lo interpretamos en un sentido
amplio, el riesgo esta relacionado con la incertidumbre de alcanzar los objetivos que buscan las
organizaciones al implementar ISO 9001: demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos o servicios que satisfagan los requerimientos del cliente y los legales y reglamentarios

aplicables, asi como aumentar la satisfaccion del cliente.

El término riesgo aparece en ISO/DIS 9001:2014 en las clausulas 4, 5, 6, 8 y 9, donde entre otros
aspectos se solicita que la organizacién determine riesgos y oportunidades, planifique e

implemente acciones para responder a las mismas y evallUe su eficacia. La clausula Acciones
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Preventivas de 1SO 9001:2008 ya no aparece en esta version borrador (International Organization
for Standardization, 2014).

Aungue no se establecen requisitos sobre una metodologia formal de gestién de riesgos, la
seccion 0.5 de ISO/DIS 9001:2014 refiere a la norma 1SO 31000 como una guia que puede ser
apropiada en ciertos contextos organizacionales (International Organization for Standardization,
2014).

]) Conocimiento organizacional

ISO/DIS 9001:2014 resalta la importancia de los conocimientos de las organizaciones como activo
intangible, presentando la clausula 7.1.6 para expresar entre otros aspectos, que la organizacién
debe determinar el conocimiento necesario para la operacion de sus procesos y para alcanzar la
conformidad de sus productos y servicios (International Organization for Standardization, 2014).
Este aspecto se podria ver reforzado en las organizaciones a través de la gestion de sus activos

de conocimiento y en el empleo de mecanismos que le permitan mejorar su desempefio.

k) Documentacion mas flexible

Los términos documento y registro referidos en ISO 9001:2008 se unifican en esta revision de
norma como informacién documentada. Mientras que para el caso de registros se refiere a
“retener” informacién documentada, para otros tipos de documentos se refiere a “mantener”
informacion documentada. Por ejemplo, se solicita que la organizacién debe mantener como

informacion documentada:

e El alcance del sistema de gestion de la calidad.
e Lainformacién en la extension necesaria, para apoyar las operaciones de procesos.

e La politica de la calidad.

Como podemos observar, ya no sera una exigencia la elaboracién de un manual de la calidad, ni
la elaboracion de los seis procedimientos documentados que solicita actualmente 1SO 9001:2008

(International Organization for Standardization, 2014).

) Pasos siguientes en el camino a una nueva version de ISO 9001

En octubre de 2014 culmind la etapa de revision, votacion y envio de comentarios sobre ISO/DIS
9001:2014 por parte de los organismos nacionales de normalizacion hacia ISO/TC176/SC2, lo que
sera tomado como elemento de entrada para la emision del borrador final (FDIS) antes de la
publicacion de 1ISO 9001 a finales del afio 2015 (Gémez, 2013).
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Por otro lado, ISO/TC176/SC2 culminé la etapa de propuesta para la elaboracién de la norma
ISO/TS 9002 Sistemas de Gestion de la Calidad - Directrices para la Aplicacion de 1ISO
9001:2015. El 20 de mayo de 2014 comunico los resultados de las votaciones emitidas por los
organismos de normalizacion miembros de ISO, siendo los resultados: 44 aprobaciones, 5
desaprobaciones y 14 abstenciones. Con la aprobacién de este nuevo proyecto se espera que
estas directrices faciliten a las organizaciones la aplicacion de los requisitos de 1ISO 9001:2015 a
su propio contexto (International Organization for Standardization, comunicacion personal) A la par
también se esté realizando una revision sistematica de la norma ISO 9004 (International
Organization for Standardization, comunicacién personal).

5 Conclusiones

e SO 9001 sigue su propio principio de mejora continua, desarrollando revisiones periddicos
para adecuarse a las nuevas necesidades de las organizaciones. La estructura de alto
nivel adoptada por ISO/DIS 9001:2014 muestra no solo requisitos nuevos, sino también en
algunos casos, una re-ubicacién coherente de requisitos presentes en 1ISO 9001:2008.

e Se presenta un gran reto para aquellas organizaciones que desean iniciar la aplicacion o la
adaptacion de los requisitos de la nueva version de ISO 9001 a su sistema de gestion de la
calidad, comenzando por el refuerzo de nuevos conceptos; tales como partes interesadas,
contexto de la organizacion riesgos y oportunidades, y definiendo estrategias por parte de
la alta Direccion para alcanzar 6ptimos resultados.

e Se sugiere no implantar ISO/DIS 9001:2014 de forma inmediata, pues aun es posible que
surjan cambios en la proxima emision de ISO/FDIS 9001 (borrador final).

e Aungue las organizaciones que cuentan con certificacion de su sistema de gestion de la
calidad I1SO 9001:2008 tendran un periodo de transicion de tres afios a partir de la fecha
de publicacion de la nueva version para migrar su sistema de gestion de la calidad a los
nuevos requerimientos (Croft, 2013), es importante confirmar que la gestion de la calidad
es mucho mas que una certificacion. Queda en manos de la alta direccion promover en sus
organizaciones el real significado que tienen los sistemas de gestion de la calidad y sus

beneficios a corto y largo plazo.
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