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Marco para los cambios en las normas ISO

Responsables Calendarios
e [SO 9001 Comité Técnico ISO/TC176 © Se inicio el trabajo en Junio de 2012
e [SO 14001 Comité de ISO/TC 207 e Septiembre 2014 norma DIS
Normas en Revision e Septiembre 2015 publicacién
e |ISO 9001 septiembre 2015 —

e Anexo SL para la alineaciéon de = Z 3 s J
todas las normas A ';f
>

* |[SO 14001 julio 2015
o SO 22000 (2016) Se dispondra de 3 anos para la
adaptacion a las nuevas normas

* |ISO 45001/OHSAS 18001 (2016)
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Las normas ISO se integran

1.- Tendran una estructura comun

e |SO Directives Annex SL

Define los criterios para la
alienacion de los contenidos entre
todas las normas

Utiliza el mismo lenguaje y los
mismos enfoques a la gestion.

Se simplifica el lenguaje y habla de
bienes y servicios en vez de
producto

Luaces

Pro form

ISO/DIS 9001

Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos

6,
9001

AENOR

1.Alcance

2.Referencias Normativas.
3.Términos y Definiciones.
4.Contexto de la organizacion.
5.Liderazgo.

6.Planificacion.

7.S0porte.

8.0peraciones.

9.Evaluacion del desempeno.
10.Mejora.



Contenidos y su analisis

1. Alcance 1 Objeto y campo de aplicacion

S Referencias Normativas. Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando
una organizacion:

3' Terminos y Deﬁ e - a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente un producto o
4. Contexto de la organizacion. servicio que satisfaga los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y
. b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema,
6. Planificacion. incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
7. Soporte conformidad con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

8. Operaciones. Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a
9. Evaluacién del desempefio. todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamario y el producto suministrado.

10. Mejora. T —

2.- No tiene Referencias Normativas

3.- Ocupa 15 paginas en Términos y Definiciones

consultores 5
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4 Contexto de la organizacion

Alcance

—
.

Referencias Normativas.
Términos y Definiciones.

Contexto de la organizacion.

Liderazgo.

Planificacion.
Soporte.
Operaciones.

© o N OV N W

Evaluacion del desempeno.
10. Mejora.

4 Contexto de la organizacion

4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

La organizacion debe |determinar las cuestiones extemas]e internas que son pertinentes para su
proposito y su direccion estrategica y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos
de su sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe |realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones

externas e internas.

NOTA 1 El conocimiento del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que surgen de los
entornos legal, tecnologico, competitivo, de mercado, cultural, social y economico, ya sea internacional, nacional,
regional o local.

Es necesario un pequeno analisis de Marketing, Estratégico o DAFO

consultores
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Documento Estratégico RI/OP

Proponemos desarrollar un: Analisis Estratégico y Evaluacion de Riesgos y Oportunidades
del negocio que contenga los siguientes contenidos

1. La organizacion y su contexto
2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
1. Clientes
2. Proveedores
3. cambios en el marco legal
3. Andlisis DAFO
4. Tabla de riesgosy oportunidades.

4.1. Tabla resumen de ponderacién

Inversion | Rentabilidad
requerida esperada Complejidad | Puntuacion

(123) (124) (5a1) L

Factores de ponderacién de Probabilidad | Estratégico
Oportunidades y Riesgos (123) (1as)

1. Criterios de ponderacion ORORTUNDADES

5. Objetivos

RIESGOS

consultores 7
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4 Contexto de la organizacion

Alcance

—
.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

2. Referencias Normativas.
3. Términos y Definiciones. Debido a su impacto o impacto potencial en la capacidad de la organizacion de proporcionar de forma
coherente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
4. Contexto de la organizacién. aplicables, la organizacion debe determinar:
5. Liderazgo. a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;
6. Planificacion. o _ _ , .
b) los requisitos de estas partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la
7. Soporte. :
calidad.
8. Operaciones.
% £ La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes
9. Evaluacion gel desempefio. interesadas y sus requisitos pertinentes.
10. Mejora.

En el andlisis estrategico debemos integrar necesidad y expectativas de:

e Clientes (Servicios fiables, precio, informacion, etc)

e Proveedores (Consumo y rotacién, introducir nuevas referencias, etc)

e Instituciones (Cumplimento legal, crecimiento y pago de impuestos, etc)

consultores 8
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FA Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La organizacion debe establecer. implementar. mantener vy _meiorar_continuamente un sistema de

gestion de la calidad,|incluidos los procesos necesarios y sus interacciones| de acuerdo con los
4 On ex o e a organ requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
su aplicacion a través de la organizacion, y debe determinar:

1. Alcance
5. R efer encias Normativds. a) | los elementos de entrada requeridos y los elementos de salida esperados de estos procesos;
3. Términos y Definiciones. b) |la secuencia e interaccion de estos procesos;
4. Contexto de la organizacion. [ e et ey & o 2 e e
5. Liderazgo.
6. Planificacion.
7. Soporte. S By S T T SRR S T
8. Operaciones. o
9. Evaluacion del desempeno.
10. Mejora.
Clara orientacion a Pprocesos d) | los recursos necesarios ly asegurarse de su disponibilidad;

e) la asignaci()n de€ las responsabilidades y autoridades |para estos procesos;

1. Entradas exigidas y salidas esperadas de cada proceso

o, Riesgos en Ia Conformidad de IOS bienes y servicios f) | los riesgos y oportunidades de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1, y planificar e
implementar las acciones adecuadas para tratarlos;

3. Definicidn clara de las responsabilidades y autoridades de

| roce g) | los métodos para realizar el seguimiento, mediciones, cuando sea apropiado, Y evaluacion de los
OS pProcesos procesos y, Sl €s necesario, los cambios en los procesos para asegurarse de que se logran los

4.Seguimiento, andlisis y cambios resultados previstos;

h) |oportunidades de mejora He los procesos y del sistema de gestion de la calidad.

LuaCES La organizacion debe mantener| informacion documentada en la medida necesaria para apoyar la

consultores operacion de los procesos y retener la informacion documentada en la medida necesaria para tener la

Kt confianza de que los procesos se realizan segun lo planificado.



5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad

5 Liderazgo
La alta direccion debe|demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion |de la

Alcance calidad:

—_—
.

2. Referencias Normativas. ,
Gy oy a) | tomando la responsabilidad de la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
3. Términos y Definiciones.
4. Contexto de la organizacién. b) asegurando que se establezcan|la politica de la calidad y los objetivos de la calidad y que estos
sean compatibles con la direccion estrategica y el contexto de la organizacion|
5. Liderazgo. — | | | ,
c) asegurando que|la politica |de la calidad es comunicada, entendida y|aplicada|dentro de la
6. Planificacion. organizacion;
7. Soporte. . — — . — :
d) |asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos
8. Operaciones. de negocio de la organizacion,
S8 = udiidcion det gesemperio. e) promoviendo la toma de conciencia del [enfoque basado en procesos;
10. Mejora.
f) asegurando que los|recursos |necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén
: 5 disponibles;
El sistema tiene que estar P
; : g) |comunicando la importancia de una gesti()n de la calidad eficaz iy conforme con los requisitos del
integrado con el negocio. sistema de gestion de 1a calidad:
Lo Comp r Ob aran en ’ d ges tion h) asegurando que[ el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;
de Obl etivo y 6’ control que i) | involucrando, dirigiendo y apoyando a las personas,| para contribuir a la eficacia del sistema de
lleva la Direccion. GesTon,
J) | promoviendo la mejora continua;
Luaces _ — . |
k) |apoyando otros roles pertinentes de la direccion,|para demostrar su liderazgo aplicado a sus

consultores

p areas de responsabmdad.
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6 Planificacion para el sistema de gestion de la calidad

6.1 Acciones para tratar riesgos y oportunidades

6 Planificacion

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y

1. Alcance oportunidades que es necesario tratar con el fin de:
2. Referencias Normativas. a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
. Términos y Definiciones.
3 o PR b) prevenir o reducir efectos indeseados
4. Contexto de la organizacion.
5. Liderazgo c) lograr la mejora continua.
6. Plan iﬁcacién 6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) las acciones para tratar estos riesgos y oportunidades;
7. Soporte.
8. Operaciones. b) lamanera de:
9. Evaluacion del desempeno. 1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad;
10. Mejora. 2) evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para tratar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA Las opciones para tratar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos
para perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de nesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el nesgo o mantener riesgos mediante decisiones informadas.

e
Vincula la Planificaciéon y por tanto los objetivos a los riesgos y oportunidades,
siempre que se considere tienen o puedan tener impacto en lo que hacemos

consultores 11
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Gestion basada en riesgos

4.- El riesgo es la anticipacion a las no conformidades

El enfoque preventivo de los Gestionar los riesgos del negocio implica
riegos elimina de la norma las

: : 1.Definir los riesgos en los procesos
Acciones Preventivas

2.Establecer acciones de mejora para

Se trabaja sobre la planificacion y aminorar los riesgos y potenciar las
gestion de los riesgos del negocio oportunidades

3.Esas acciones tienen que integrarse
en los procesos

Ejemplo

Pro form
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RESPONSABLE ACTIVIDADES/DOCUEMNTOS REFERENCIAS RESPONSABLE ACTIVIDADES/DOCUEMNTOS REFERENCIAS
DISENO PROYECTO FN (procesos clave) DISENO PROYECTO FN (Gestion del riesgos)
(m con a.mms)
Mediciones
Base de datos de Base de datos de
' [_____Trabajos | Trabajos
Dir. Comercial Presupuesto .__17 .__17
iAcepta N0
Cliente?
Sl
Dir. Obras .i Planificacién del ACopo si requiere _ trabaj Acopo si requiere
Dfa a Dia Reformas Obras i : Dfa a Dia Reformas Obras compans
Em . Visita Uaba'o Control Stock Visita u‘bap ----------------- H Control Stock
Asignacién de *Experiencia Asignacién de *Experiencia
Dir. Obras Técnicos *Disponibilidad Técnicos *Disponibilidad
v v
" ; Preparacion carga 'H Pedido Preparacion carga ‘r‘ Pedido
vehiculos vehiculos
Asignacion de criterios Dir. Obra Asignacion de criterios Dir. Obra
0oy *Generales de ejecucion *Generales de ejecucion
"! ; y Inicio del trabajo sLineas y paralelismos Inicio del trabajo *Lineas y paralelismos
e sLimpieza y orden en la zona de . sLimpieza y orden en la zona de
trabajo (. trabajo
*Seguridad y prevencién de riesgos *Seguridad y prevencién de riesgos
Técnicos Ejecucion del trabajo yP * Ejecucion del trabajo yP s
SR
Dir. Obras . Control de *Control de cumplimiento criterios Control de *Control de cumplimiento criterios
’ Calidad *Pruebas Finales de estangueidad Calidad *Pruebas Finales de estanqueidad
Administracié Si Pactiracid :' ---------------------- Shpeccccccccha. Tl T Iy e e '
_’ ——— pram— : ......... M— r""———
Aceptacion del trabajo Aceptacion del trabajo
Cliente satisfecho Cliente satisfecho

ultores
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6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 La organizacic’m debe establecer los|objetivos de la calidad en las funciones, niveles y procesos

6 Planificacion

Los objetivos de la calidad deben:

1. Alcance a) ser coherentes con la politica de la calidad:;
o ias N jvas. .
eferencias Normativas b) [Ser medibies -
3. Términos y Definiciones.
4. Contexto de la organizacion. c) tener en cuenta los requisitos aplicables;
5. Liderazgo. d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
: A% satisfaccion del cliente;
6. Planificacion.
e) | ser objeto de seguimiento;
7. Soporte.
8. Operaciones. f) | ser comunicados,
9. Evaluacion del desempeno. g) | ser actualizados, |segun sea apropiado.
10. Mejora.

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.

La Gestion de objetivos es mas clara 6.2.2 Cuando se hace la planificacion para lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe
determinar:

y concreta

e medibles con indicadores y fechas

e Revisiones y actualizaciones

e Comunicados a los responsables c) | quién sera responsable;

a) | lo que se va a hacer,

b) qué recursos se requeriran;

d) | cuando se finalizara;

Luaces

consultores

e) | como se evaluaran los resultados.
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Direccion por objetivos

El modelo desarrollado en Qualitas

CLOUD no solo se adapta a normas,

ISO 9001y 14001, sino que facilita Ia
Gestion y Direccion por objetivos de
forma efectiva como ninguna
herramienta.

Una vez establecidos los objetivos,
el seguimiento (avisos) y control, se
puede hacer de forma telematica y

en tiempo real.

consultores
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Mantenimiento Actividades del Gestor de Objetivo
Objetivos de desarrollo version 5.2 de Qualitas CLOUD
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7 Soporte

1. Alcance
, : 7-Soporte
2. Referencias Normativas.
e o 7.1.Recursos
3. Términos y Definiciones. 2 1.4.Generalidades
4. Contexto de la organizacion. 7.1.2.Personas
5. Liderazgo. 7.1.3.Infraestructuras
6. Planificacién. 7.1.4.Ambiente para la organizacion de los procesos
7.1.5.Recursos de seguimiento y medicidn (equipos de medida y cuando ser requisito)
/- SOPOFte- 7.1.6.Conocimientos organizativos (no llega a obligar a procedimentarlo)
8. Operaciones. 7.2.Competencia (evaluar la competencia de forma clara)
9. Evaluacién del desempefio. 7.3.Toma de conciencia
10. Mejora. 7.4.Comunicacion (es mandataria en la ISO 9001 como lo era en la 14001)

7.5.Informacién documentada (obligar a su trazabilidad y aprobacién, pero sigue sin

obligar a procedimentarla)
7.5.1.Generalidades
7.5.2.Creacion y actualizacion
7.5.3.Control de la informacidn documentada

Se centra en lo fundamental: competencia de las personas, toma de conciencia
sobre los objetivos de calidad, e informacion documentada

Luaces §

consultores
Pro form
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8 Operaciones

Alcance

—
.

Referencias Normativas.
Términos y Definiciones.
Contexto de la organizacion.
Liderazgo.

Planificacion.

Soporte.

. Operaciones.

Evaluacion del desempeno.

S0 00N OV AW N

. Mejora.

8.0peraciones

8.1.Planificacién y control operacional
8.1.a)Determinando los requisitos
8.1.b)Estableciendo criterios para los procesos
8.1.c)Determinando los recursos para alcanzar la conformidad
8.1.d)Implementando control sobre los procesos
8.1.e)Informacidon documentada de los procesos

8.2.Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8.2.1.Comunicacion con el cliente
8.2.2.Determinacion de los requisitos relacionados con el producto y servicios
8.2.3.Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios

8.3.Disefno y desarrollo de los productos y servicios (los simplifica en el REVEVA)

8.4.Control de los productos y servicios suministrados externamente (incrementa las
exigencias especialmente cuando el producto del proveedor tiene gran impacto)

8.5.Produccion y prestacion de servicios (mas exigencia y rigor en el control de los procesos)

8.6.Liberacion de los productos y servicios

8.7.Control de los elementos de salida del proceso, los productos y los servicios no
conformes

La norma es mas exigente en la planificacion, organizacion y control del trabajo

Luaces §

consultores
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8.
9. Evaluacion del desempeno.

N owv s w oy o

Evaluacién del desempeno y Mejora

Alcance 9.Evaluacion del desempeno

9.1.Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

9.1.1.Generalidades (la organizacion define los que quiere medir y evaluar)
9.1.2.Satisfaccion del cliente

Referencias Normativas.
Términos y Definiciones.
Contexto de la organizacion.

Liderazgo. 9.1.3.Andlisis y evaluacién (similar a la revisidn pro la direccion)
Planificacion. 9.1.4.Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios
Soporte. 9.2.Auditorias internas
Operaciones. 9.3.Revision por la direccion

10.Mejora

10.1.Generalidades

10.Mejora. 10.2.No conformidad y accidn correctiva

10.3.Mejora continua

Desaparece las acciones preventivas y centra la gestion en:
e Gestion de riesgos y oportunidades (como analisis estratégico)
e Direccion por objetivos

e Planificacion y control. orientacion muy clara a

Luaces § gestion excelente

consultores
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Qualitas CLOUD esta adaptada para el 2015

Hemos comprobado que QC cumple los requisitos de las nuevas normas,
ademas el Comite ISO apuesta por la digitalizacion de los sistemas
1. Tiene orientada la estructura a

(@) Qualitas SR, procesos y es multinorma, lo que
CLOUD 4 ¢ 4 : :
facilita la integracion

2. Dispone de un modulo de Gestion de

Gestion de Riesgos: Analisis y Gestion de Riesgos FN

Riesgos Riesgos que ademas puede abarcar los
e W riesgos del negocio
gry——— ~ 3. Permite hacer control efectivo sobre

Sl P e YT las actividades y procesos por las
o i E oo o TR T auditorias, incluidas las contratas
» 00 € Director Direcs WVOI0 2105720 m‘“““ @nd
R ve—— e —— o, 4.La version 5.2 cuenta con un
v r— ] e e planificador de objetivos e indicadores
consultores 19
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Cambios fundamentales en la ISO 14001

Se pide que analicemos el impacto ambiental mas alla de una simple
identificacion de aspectos: externalizacion de procesos, y el tratamiento de
los productos al final de su ciclo de vida, para averiguar c6mo podeos
controlar el impacto o su influencia en el medio ambiente

Redefine y solicitara

L. a norma se alinea con los criterios S iy
1.Prevencidon de la contaminacion

del Anexo SL iy
2.Eco eficiencia

3.Control al final del ciclo de vida del
producto

Luaces |

consultores
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Innovacion en la gestion ISO para el 2015

La nueva version da un giro espectacular hacia la gestion
integrada de las normas

Orientacion a la prevencion de los riesgos en el negocio

Obliga a realizar analisis de mercado con orientacion a
oportunidades y riesgos que fuercen a la innovacion

Y sobretodo pretende comprobar el liderazgo efectivo.

No sera facil delegar el tema de calidad

consultores

Pro- form

21



Muchas gracias
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