


Cambios	
  previstos	
  en	
  las	
  normas	
  
	
  ISO	
  para	
  el	
  2015

octubre	
  2014
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ISO/DIS	
  9001	
  y	
  14001	
  publicadas	
  en	
  septiembre	
  14



•ISO	
  9001	
  Comité	
  Técnico	
  ISO/TC176	
  

• ISO	
  14001	
  Comité	
  de	
  ISO/TC	
  207
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Responsables	
  

Marco	
  para	
  los	
  cambios	
  en	
  las	
  normas	
  ISO
Calendarios

•Se	
  inicio	
  el	
  trabajo	
  en	
  Junio	
  de	
  2012	
  

•Septiembre	
  2014	
  norma	
  DIS	
  

•Septiembre	
  2015	
  publicación
• ISO	
  9001	
  septiembre	
  2015	
  

•Anexo	
  SL	
  para	
  la	
  alineación	
  de	
  	
  

	
  	
  	
  todas	
  las	
  normas	
  

• ISO	
  14001	
  julio	
  2015	
  

• ISO	
  22000	
  (2016)	
  

• ISO	
  45001/OHSAS	
  18001	
  	
  (2016)

Normas	
  en	
  Revisión

Se	
  dispondrá	
  de	
  3	
  años	
  para	
  la	
  
adaptación	
  a	
  las	
  nuevas	
  normas



• ISO	
  Directives	
  Annex	
  SL	
  	
  

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

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

Se	
  simplifica	
  el	
  lenguaje	
  y	
  habla	
  de	
  
bienes	
  y	
  servicios	
  en	
  vez	
  de	
  
producto
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1.-­‐	
  Tendrán	
  una	
  estructura	
  común	
  

Las	
  normas	
  ISO	
  se	
  integran
1.Alcance	
  
2.Referencias	
  Normativas.	
  
3.Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4.Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5.Liderazgo.	
  	
  
6.Planificación.	
  	
  
7.Soporte.	
  
8.Operaciones.	
  
9.Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10.Mejora.
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Contenidos	
  y	
  su	
  análisis
1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

2.-­‐	
  No	
  tiene	
  Referencias	
  Normativas

3.-­‐	
  Ocupa	
  15	
  páginas	
  en	
  Términos	
  y	
  Definiciones
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4	
  Contexto	
  de	
  la	
  organización	
  

Es	
  necesario	
  un	
  pequeño	
  análisis	
  de	
  Marketing,	
  Estratégico	
  o	
  DAFO

1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  

4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.
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Documento	
  Estratégico	
  RI/OP
Proponemos	
  desarrollar	
  un:	
  Análisis	
  Estratégico	
  y	
  Evaluación	
  de	
  Riesgos	
  y	
  Oportunidades	
  
del	
  negocio	
  que	
  contenga	
  los	
  siguientes	
  contenidos	
  

1. La	
  organización	
  y	
  su	
  contexto	
  
2. Comprensión	
  de	
  las	
  necesidades	
  y	
  expectativas	
  de	
  las	
  partes	
  interesadas	
  
1. Clientes	
  	
  
2. Proveedores	
  
3. cambios	
  en	
  el	
  marco	
  legal	
  

3. Análisis	
  DAFO	
  
4. Tabla	
  de	
  riesgos	
  y	
  oportunidades.	
  
1. Criterios	
  de	
  ponderación	
  

5. Objetivos	
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4	
  Contexto	
  de	
  la	
  organización	
  

En	
  el	
  análisis	
  estratégico	
  debemos	
  integrar	
  necesidad	
  y	
  expectativas	
  de:	
  	
  
•Clientes	
  (Servicios	
  fiables,	
  precio,	
  información,	
  etc)	
  
•Proveedores	
  (Consumo	
  y	
  rotación,	
  introducir	
  nuevas	
  referencias,	
  etc)	
  
•Instituciones	
  (Cumplimento	
  legal,	
  crecimiento	
  y	
  pago	
  de	
  impuestos,	
  etc)

1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  

4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.
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4	
  Contexto	
  de	
  la	
  organización	
  
1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  

4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

Clara	
  orientación	
  a	
  procesos
1. Entradas	
  exigidas	
  y	
  salidas	
  esperadas	
  de	
  cada	
  proceso	
  
2. 	
  Riesgos	
  en	
  la	
  conformidad	
  de	
  los	
  bienes	
  y	
  servicios	
  
3. Definición	
  clara	
  de	
  las	
  responsabilidades	
  y	
  autoridades	
  de	
  
los	
  procesos	
  

4.Seguimiento,	
  análisis	
  y	
  cambios	
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5	
  Liderazgo	
  
1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  

5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

El	
  sistema	
  tiene	
  que	
  estar	
  
integrado	
  con	
  el	
  negocio.	
  
Lo	
  comprobarán	
  en	
  la	
  gestión	
  
de	
  objetivo	
  y	
  el	
  control	
  que	
  
lleva	
  la	
  Dirección.	
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Vincula	
  la	
  Planificación	
  y	
  por	
  tanto	
  los	
  objetivos	
  a	
  los	
  riesgos	
  y	
  oportunidades,	
  
siempre	
  que	
  se	
  considere	
  tienen	
  o	
  puedan	
  tener	
  impacto	
  en	
  lo	
  que	
  hacemos

1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  

6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

6	
  Planificación	
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4.-­‐	
  El	
  riesgo	
  es	
  la	
  anticipación	
  a	
  las	
  no	
  conformidades

Gestión	
  basada	
  en	
  riesgos

1.Definir	
  los	
  riesgos	
  en	
  los	
  procesos	
  
2.Establecer	
  acciones	
  de	
  mejora	
  para	
  
aminorar	
  los	
  riesgos	
  y	
  potenciar	
  las	
  
oportunidades	
  

3.Esas	
  acciones	
  tienen	
  que	
  integrarse	
  
en	
  los	
  procesos

Gestionar	
  los	
  riesgos	
  del	
  negocio	
  implicaEl	
  enfoque	
  preventivo	
  de	
  los	
  
riegos	
  elimina	
  de	
  la	
  norma	
  las	
  
Acciones	
  Preventivas	
  

Se	
  trabaja	
  sobre	
  la	
  planificación	
  y	
  
gestión	
  de	
  los	
  riesgos	
  del	
  negocio

Ejemplo
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La	
  Gestión	
  de	
  objetivos	
  es	
  más	
  clara	
  
y	
  concreta	
  
•medibles	
  con	
  indicadores	
  y	
  fechas	
  
•Revisiones	
  y	
  actualizaciones	
  
•Comunicados	
  a	
  los	
  responsables

1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  

6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

6	
  Planificación	
  



15

El	
  modelo	
  desarrollado	
  en	
  Qualitas	
  
CLOUD	
  no	
  solo	
  se	
  adapta	
  a	
  normas,	
  
ISO	
  9001	
  y	
  14001,	
  sino	
  que	
  facilita	
  la	
  
Gestión	
  y	
  Dirección	
  por	
  objetivos	
  de	
  
forma	
  efectiva	
  como	
  ninguna	
  
herramienta.	
  

Una	
  vez	
  establecidos	
  los	
  objetivos,	
  
el	
  seguimiento	
  (avisos)	
  y	
  control,	
  se	
  
puede	
  hacer	
  de	
  forma	
  telemática	
  y	
  
en	
  tiempo	
  real.

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

1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  

7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

7	
  Soporte	
  
7.Soporte	
  

7.1.Recursos	
  
7.1.1.Generalidades	
  
7.1.2.Personas	
  
7.1.3.Infraestructuras	
  
7.1.4.Ambiente	
  para	
  la	
  organización	
  de	
  los	
  procesos	
  
7.1.5.Recursos	
  de	
  seguimiento	
  y	
  medición	
  (equipos	
  de	
  medida	
  y	
  cuando	
  ser	
  requisito)	
  
7.1.6.Conocimientos	
  organizativos	
  (no	
  llega	
  a	
  obligar	
  a	
  procedimentarlo)	
  

7.2.Competencia	
  (evaluar	
  la	
  competencia	
  de	
  forma	
  clara)	
  
7.3.Toma	
  de	
  conciencia	
  
7.4.Comunicación	
  (es	
  mandataria	
  en	
  la	
  ISO	
  9001	
  como	
  lo	
  era	
  en	
  la	
  14001)	
  
7.5.Información	
  documentada	
  (obligar	
  a	
  su	
  trazabilidad	
  y	
  aprobación,	
  pero	
  sigue	
  sin	
  
obligar	
  a	
  procedimentarla)	
  
7.5.1.Generalidades	
  
7.5.2.Creación	
  y	
  actualización	
  	
  
7.5.3.Control	
  de	
  la	
  información	
  documentada
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1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  

8. Operaciones.	
  
9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10. Mejora.

8	
  Operaciones	
  
8.Operaciones	
  

8.1.Planificación	
  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)Información	
  documentada	
  de	
  los	
  procesos	
  

8.2.Determinación	
  de	
  los	
  requisitos	
  para	
  los	
  productos	
  y	
  servicios	
  
8.2.1.Comunicación	
  con	
  el	
  cliente	
  
8.2.2.Determinación	
  de	
  los	
  requisitos	
  relacionados	
  con	
  el	
  producto	
  y	
  servicios	
  
8.2.3.Revisión	
  de	
  los	
  requisitos	
  relacionados	
  con	
  los	
  productos	
  y	
  servicios	
  

8.3.Diseño	
  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.Producción	
  y	
  prestación	
  de	
  servicios	
  (mas	
  exigencia	
  y	
  rigor	
  en	
  el	
  control	
  de	
  los	
  procesos)	
  
8.6.Liberación	
  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	
  más	
  exigente	
  en	
  la	
  planificación,	
  organización	
  y	
  control	
  del	
  trabajo
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1. Alcance	
  
2. Referencias	
  Normativas.	
  
3. Términos	
  y	
  Definiciones.	
  
4. Contexto	
  de	
  la	
  organización.	
  	
  
5. Liderazgo.	
  	
  
6. Planificación.	
  	
  
7. Soporte.	
  
8. Operaciones.	
  

9. Evaluación	
  del	
  desempeño.	
  	
  
10.Mejora.

Evaluación	
  del	
  desempeño	
  y	
  Mejora	
  
9.Evaluación	
  del	
  desempeño	
  

9.1.Seguimiento,	
  medición,	
  análisis	
  y	
  evaluación	
  	
  
9.1.1.Generalidades	
  (la	
  organización	
  define	
  los	
  que	
  quiere	
  medir	
  y	
  evaluar)	
  
9.1.2.Satisfacción	
  del	
  cliente	
  
9.1.3.Análisis	
  y	
  evaluación	
  (similar	
  a	
  la	
  revisión	
  pro	
  la	
  dirección)	
  
9.1.4.Revisión	
  de	
  los	
  requisitos	
  relacionados	
  con	
  los	
  productos	
  y	
  servicios	
  

9.2.Auditorias	
  internas	
  
9.3.Revisión	
  por	
  la	
  dirección	
  	
  

10.Mejora	
  
10.1.Generalidades	
  
10.2.No	
  conformidad	
  y	
  acción	
  correctiva	
  
10.3.Mejora	
  continua

Desaparece	
  las	
  acciones	
  preventivas	
  y	
  centra	
  la	
  gestión	
  en:	
  
•Gestión	
  de	
  riesgos	
  y	
  oportunidades	
  (como	
  análisis	
  estratégico)	
  
•Dirección	
  por	
  objetivos	
  	
  
•Planificación	
  y	
  control.	
  	
  	
   orientación	
  muy	
  clara	
  a	
  

gestión	
  excelente
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Qualitas	
  CLOUD	
  está	
  adaptada	
  para	
  el	
  2015	
  
Hemos	
  comprobado	
  que	
  QC	
  cumple	
  los	
  requisitos	
  de	
  las	
  nuevas	
  normas,	
  
además	
  el	
  Comité	
  ISO	
  apuesta	
  por	
  la	
  digitalización	
  de	
  los	
  sistemas	
  

1. Tiene	
  orientada	
  la	
  estructura	
  a	
  
procesos	
  y	
  es	
  multinorma,	
  lo	
  que	
  
facilita	
  la	
  integración	
  	
  

2. Dispone	
  de	
  un	
  módulo	
  de	
  Gestión	
  de	
  
Riesgos	
  que	
  además	
  puede	
  abarcar	
  los	
  
riesgos	
  del	
  negocio	
  

3. Permite	
  hacer	
  control	
  efectivo	
  sobre	
  
las	
  actividades	
  y	
  procesos	
  por	
  las	
  
auditorias,	
  	
  incluidas	
  las	
  contratas	
  

4.La	
  versión	
  5.2	
  cuenta	
  con	
  un	
  
planificador	
  de	
  objetivos	
  e	
  indicadores	
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Se	
  pide	
  que	
  analicemos	
  el	
  impacto	
  ambiental	
  más	
  allá	
  de	
  una	
  simple	
  
identificación	
  de	
  aspectos:	
  externalización	
  de	
  procesos,	
  y	
  el	
  tratamiento	
  de	
  
los	
  productos	
  al	
  final	
  de	
  su	
  ciclo	
  de	
  vida,	
  para	
  averiguar	
  cómo	
  podeos	
  
controlar	
  el	
  impacto	
  o	
  su	
  influencia	
  en	
  el	
  medio	
  ambiente

Cambios	
  fundamentales	
  en	
  la	
  ISO	
  14001

1.Prevención	
  de	
  la	
  contaminación	
  	
  
2.Eco	
  eficiencia	
  	
  
3.Control	
  al	
  final	
  del	
  ciclo	
  de	
  vida	
  del	
  
producto	
  

Redefine	
  y	
  solicitará
La	
  norma	
  se	
  alinea	
  con	
  los	
  criterios	
  
del	
  	
  Anexo	
  SL
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La	
  nueva	
  versión	
  da	
  un	
  giro	
  espectacular	
  hacia	
  la	
  gestión	
  
integrada	
  de	
  las	
  normas

Orientación	
  a	
  la	
  prevención	
  de	
  los	
  riesgos	
  en	
  el	
  negocio

Innovación	
  en	
  la	
  gestión	
  ISO	
  para	
  el	
  2015

Obliga	
  a	
  realizar	
  análisis	
  de	
  mercado	
  con	
  orientación	
  a	
  
oportunidades	
  y	
  riesgos	
  que	
  fuercen	
  a	
  la	
  innovación

Y	
  sobretodo	
  pretende	
  comprobar	
  el	
  liderazgo	
  efectivo.	
  

No	
  será	
  fácil	
  delegar	
  el	
  tema	
  de	
  calidad	
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Muchas	
  gracias


