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1SO 9001 - Sistema de Gestion de Calidad - Guia de Transicion

Los negocios exitosos comprenden el valor de un Sistema de Gestion de
Calidad Efectivo que asegure que la organizacion se encuentra enfocada
en cumplir con los requerimientos del cliente y se asegura de que se
encuentran satisfechos con los productos y servicios que reciben.

La guia ha sido desarrollada para ayudarle a
conocer los requisitos del nuevo estandar
internacional para Sistemas de Gestién de Calidad
(SGC) 1ISO 8001:2015, que reemplaza la versién
previa ISO 9001:2008. Esta especifica los requisitos
para establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un SGC para cualquier organizacion
sin importar el tamano.

Entonces ;por qué esta cambiando?

Todos los estéandares de sistemas de gestion SO
estan sujetos a una revision reqular bajo las reglas
con las cuales estan escritos Siguiendo una encuesta
a usuarios IS0, el comité decidié que una revision
era apropiada y crearon los siguientes objetivos para
mantener su relevancia en el mercado de hoy en dia
y del futuro:

* Integrarse con otros sistemas de gestion

= Proveer un enfoque integrado de gestion
organizacional

* Proporcionar una base consistente para los
proximos 10 afios

» Reflejar el complejo ambiente en que operan las
organizaciones

= Asegurar que el nuevo estandar refleja las
necesidades de todos los grupos de usuarios
potenciales

» Enriguecer la habilidad de una organizacién de
satisfacer a sus clientes

Nota: £sta guia de transicidn estd disefiada para ser leida en conjunto

con la ditima versién disponible de 150 9001 - Sistemas de Gestidn de

Calidad — Requerimiento con guia para su uso. No contiene el contenido

completo del estdndar y no debe tomarse como fuente principal de

referencia en lugar del estdndar publicado.
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¢Qué hay en el nuevo estandar y cuales son
los beneficios para las organizaciones?

ISO G001 es el estandar de sistemas de gestiébn mas reconocido mundialmente y
es utilizado por mas de un millon de organizaciones en todo el mundo. La nueva
version se ha escrito para mantener su relevancia en el mercado de hoy vy
continuar ofreciendo a las organizaciones mejoras en el desempefio vy

beneficios al negocio.

Con la versian 2015 de 150 9001 usted puede:

* Introducir unenfoque integrado con otros estandares de
sistemas de gestion

* Traer calidad y mejora continua al corazon de la arganizacion
* Incrementar el invelucramiento del equipo de liderazgo

* Introducir la gestidn del riesgo y oportunidad

Es mucho menos prescriptiva que la version 2008 y puede ser
utilizada como una herramienta mas agil para la mejora del negocio.
Esto significa que usted puede hacer que sea relevante para las
necesidades de su propia organizacion para obtener mejoras de
negocio sostenibles.

Uno de los mayores cambios a IS0 9001 es que lleva la gestion de la
calidad y la mejora continua al corazén de la organizacién. Esto
significa que el nuevo estédndar es una oportunidad para las
organizaciones de alinear su direccidn estratégica con su Sistemma de
Gestion de Calidad. El punto de partida de la nueva version de ISO
9001 es identificar las partes internas y externas que apoyan el SGC.
Esto significa que se puede utilizar para ayudar a mejorar y
monitorear el desempefio de una organizacion.

Nuestros clientes nos dicen que obtienen multiples beneficios como
resultado de implementar y adoptar un sistema que cumple con los
requisitos de IS0 9001. La nueva version del estandar continuara
haciendolo y aportara un valor adicional.

El nuevo estandar:

* Le ayudara a convertirse en un competidor mas consistente en el
mercado

* Leproporcionard una mejor gestion de la calidad que le ayude a
cumplir con las necesidades actuales del cliente e identificar futuras.

* Incremnentara la eficiencia ahorrandole tiempo, dineroy recursos.

* Mejorara el desempefio operativo que reducira los errores y
mejorara las ganancias.

* Leayudara a motivar, comprometer e involucrar al personal con
procesos internos mas eficientes.

* Leayudaraa ganar mas clientes de alto valor y lograr una mayor
retencidn con mejor servicio al cliente.

* Ampliar las oportunidades de negocio mediante la demostracién
de cumplimiento

Implementacion de 1ISO 9001

ISO 9001 es parte de una familia de estandares relacionados con la gestion de
calidad. Usted puede encontrar ésta seccion util para mayor referencia ademas de

la norma ISO 9001:

1 1SO 9000, Sistemas de Gestidn de Calidad - Fundamentos y
vocabulario

2 IS0 9004, Gestion para el éxito sostenido de una organizacion
- Un enfoque de gestion de calidad

3 15010001, Gestion de Calidad - Satisfaccion del cliente -
Guia para cddigos de conducta para organizaciones

4 1SO 10002, Gestién de Calidad - Satisfaccion del cliente -
Guia para manejo de quejas en las organizaciones

5 15010004, Gestion de Calidad - Satisfaccion del cliente -
Guias para monitoreo y medicion

6 1SO 10014, Gestion de Calidad - Guias para alcanzar
beneficios econdmicos y financieros
7 15019071, Guia para auditar sistemas de gestion
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Comparacién de ISO 9001:2015
con I1SO 9001:2008

1SC 9001:2015 esta basado en el
Anexo SL — la nueva estructura de alto
nivel. Este es un marco comun para
todos los sistemas de gestion 1SO. Esto
ayuda a mantener la consistencia,
alinear a diferentes estdndares de
sistemas de gestion, ofrecer
coincidencias entre sub-clausulas
contra la estructura de alto nivel y
aplicar un lenguaje comun a través de
todos los estandares.

El ciclo Planear-Hacer-Verificar-Actuar
(PDCA) puede ser aplicado a todos los
procesos y al sistema de gestion de
calidad como un todo. El diagrama aqui
(Figura 1) ilustra cémo las Clausulas 4 a
1a 10 pueden ser agrupadas en relacion
al PDCA.
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Partes Interesadas

Liderazgo

Considera la combinaciéon de factores internos y externos y de condiciones que pueden
tener un efecto sobre el enfoque de la organizacion en los productos, servicios,

inversionistas y partes interesadas.

Los problemas pueden ser internos o externos, positivos o negativos e incluye

condiciones que afecten o son afectadas por la organizacién.

Puede ser una persona u organizacion que puede afectar, ser afectada por, o percibirse a si

mismas ser afectadas por una decisién o actividad.. Por ejemplo: proveedores o clientes.

Requerimientos especificos para la alta direccién que es definida como una persona o

grupo de personas que dirige y controla una organizacion al nivel mas alto.

Riesgos asociados con
amenazas y oportunidades

Comunicacion

El proceso de planeacion reemplaza la accion preventiva y se define como el efecto de la

incertidumbre en un resultado esperado.

Hay requisitos explicitos y mas detallados para ambas, comunicacion interna y externa.

Informacién Documentada

Reemplaza documentos y registros.

Evaluacion del desempefio

No conformidad y accion
correctiva

La medicién del desempefio de la calidad y la eficacia del SGC, cubriendo los métodos de
seguimiento, medicién, analisis y evaluacion, segun aplique, para garantizar |a validez de los

resultados.

Evaluacién mas detallada tanto de las no conformidades como de las acciones

correctivas requeridas.

Revisién de la direccién

Requisitos mas detallados relacionados con las entradas y salidas de la revision.
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Los requisitos clave de SO 9001:2015

Clausula 1: Alcance

La cldusula 1 detalla el alcance del estandar, han habido muy
pocos cambios a ésta clausula a partir de ISO 9001:2008.

Clausula 2: Referencias Normativas

Se hace referencia a 1ISO 9000, Sistema de Gestion de Calidad
-Fundamentos y vocabulario y provee una gufa valiosa

Clause 3: Términos vy definiciones

Todos los términos y definiciones estan contenidos en ISO
9001:2015 - Gestién de Calidad - Fundamentos y vocabulario

Clausula 4: Contexto de la organizacion

Esta es una nueva clausula que establece el contexto del SGC
y cdmo la estrategia de negocios la apoya. El ‘contexto de la
organizacién’ es la clausula en la que se basa el resto del nuevo
estandar. Da a la organizacioén la oportunidad de identificar

y comprender los factores vy las partes en su entorno que
respaldan el sistema de gestion de calidad.

En primer lugar, la organizacién necesitara determinar los
problemas externos e internos que son relevantes para su
proposito, es decir, cudles son los temas relevantes, tanto dentro
y fuera, que tienen un impacto en lo que hace la organizacion,
0 que podria afectar su capacidad para lograr el resultado
esperado de su sistema de gestion.

Cabe sefialar que el término “problema” abarca no sélo los
problemas que hubieran sido objeto de una accién preventiva
en los estandares anteriores, sino también temas importantes
para el sistema de gestion para hacer frente, tales como
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cualquier aseguramiento de mercado y objetivos de gobierno
que la organizaciéon pueda establecer.

En segundo lugar, la organizacion también necesitara identi-

ficar a las "partes interesadas’ que son relevantes para su SGC.

Estos grupos podrian incluir accionistas, empleados, clientes,
proveedores e incluso grupos de presion y los organismos
reguladores. Cada organizacion identificara su propio conunto
Unico de “partes interesadas”y con el tiempo esto puede cam-
biar en linea con la direccion estratégica de la organizacion.

A continuacion, el alcance del SGC debe ser determinado.
Esto podria incluir la totalidad de la organizacion o funciones
identificadas especificas. Cualquier funcién o proceso exter-
nalizado, también necesita ser considerado en el alcance de la
organizacion si son relevantes para el SGC.

El requisito final de la cldusula 4 es establecer, implementar,
mantener y mejorar continuamente el SGC de acuerdo con
los requisitos del estandar. Esto requiere la adopcién de un
enfoque basado en procesos y aunque cada organizacion sera
diferente, la informacién documentada como diagramas de
procesos o procedimientos escritos se podran utilizar para
apovyar esto.

Clausula 5: Liderazgo

Esta cldusula establece los requerimientos de la ‘alta
direccién’ que es la persona o grupo de personas que dirige

y controla la organizacion al mas alto nivel. El propdsito de
estos requerimientos es demonstrar liderazgo y compromiso
liderando desde la cima.

Ya no es la responsabilidad de un individuo o de tener un
‘Representante de la Direccién’, que sea responsable del SGC.
Hay un mayor énfasis en que las personas “sean duefias” del
SGC en lugar de un individuo.

La alta direccion ahora tiene mayor involucramiento en el
sistema de gestion y debe asegurar que los requerimientos sean
integrados en los procesos de la organizaciéon y que las politicas
y objetivos sean compatibles con la direccion estratégica de

la organizacién. La politica de calidad debe ser un documento
vivo, en el centro de la organizacion. Para asegurar esto, la alta
direccion tiene la responsabilidad de garantizar que el SGC esta
disponible, ha sido comunicado, mantenido y entendido por
todas las partes.

Finalmente, la clausula establece los requerimientos sobre la
alta direccion de asignar las responsabilidades y la autoridad
relevante del SGC

Clausula 6: Planeacion

La planeacioén ha sido siempre un elemento familiar de 1ISO
39001, pero ahora hay un mayor énfasis en asegurar que se
considera con la Clausula 4.1 ‘contexto de la organizacion'y la
Clausula 4.2 ‘partes interesadas.

La primera parte de esta clausula se refiere a la evaluacién de
riesgos, mientras la sequnda parte se ocupa del tratamiento del
riesgo. Al determinar las acciénes para identificar los riesgos

y oportunidades estas deben ser proporcionales al impacto
potencial que pueden tener sobre la conformidad de productos
y servicios. Por ejemplo, las oportunidades porian incluir
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lanzamiento de nuevos productos, expansion geografica,
nuevas asociaciones o nuevas tecnologfas.

La organizacion tendra que planificar acciones para abordar
los riesgos y las oportunidades, la forma de integrar

e implelentar las acciones en sus procesos de sistema de
gestion y evaluar la eficacia de estas acciones. Las acciones
deben ser monitoreadas, gestionadas y comunicadas a través
de la organizacion.

Otro elemento clave de esta clausula es la necesidad de
establecer objetivos de calidad medibles. En esta clausula se
conservan algunos de los requisitos que figuran en la clausula
5.4 de la versién 2008, pero es mas especifico. Los objetivos
de calidad ahora tienen gue ser coherentes con la politica

de calidad, relevante para la conformidad de productosy
servicios, asi como la mejora de la satisfaccién del cliente.

La Ultima parte de la cladusula considera la planificacién de
los cambios que se deben hacer de una manera planificada
y sistematica. Hay una necesidad de identificar las posibles
consecuencias de los cambios, determinar quién esta
involucrado, cuando se llevaran a cabo los cambios, qué
recursos necesitan ser asignados.

Clausula 7: Soporte

La Clausula 7 asegura gue son los recursos, las personas y

la infraestructura adecuada para cumplir con los objetivos

de la organizacion. Requiere que la organizacién determine

y proporcione los recursos necesarios para establecer,
implementar, mantener y mejorar continuamente el SGC. En
otras palabras, este es un requisito muy importante que cubre
todas las necesidades de recursos del SGCy ahora abarca
tanto los recursos internos como los externos.

La cldusula 71 se basa en las cldusulas 6.1,6.2, 6.3y 76

de la version 2008 y se divide en 5 sub-cldusulas. Existen
requisitos adicionales para cumplir con los requisitos legales
y reglamentarios aplicables. Las sub-clausulas contintan
cubriendo los requerimientos para la infraestructura y medio
ambiente para la operacion de los procesos. El seguimiento y
medicién se han cambiado para incluir los recursos, como el
personal o la capacitacién.

El conocimiento de la organizacién es un nuevo requisito que
se ocupa de los requerimientos relativos a la competencia, el
conocimiento y la comunicacién del SGC. El personal no sélo
debe estar al tando de la politica de calidad, sino que también
debe entender cémo contribuyen a la misma vy cudles son las
concecuencias de las no conformidades.

Hay un requerimiento clave para mantener el conocimiento
que una organizacion tiene para asegurar la conformidad de
los productos y servicios. Esto podrfa incluir el conocimiento
que una persona tiene, asf como por ejemplo, la propiedad
intelectual de una organizacion. Se requiere que las
organizaciones examinen si el conocimiento que
actualmente tienen es suficiente para la planeacion de
cambios y si se requiere algtin conocimiento adicional.

Por Gltimo, estan los requisitos para la “informacion
documentada”. Este es un término nuevo, que sustituye a
las referencias de la version 2008 para "documentos” y
‘registros”. Las organizaciones necesitan determinar el nivel
de informacién documentada necesaria para controlar el

SGC. Esto puede variar entre las organizaciones debido al
tamafio y complejidad. En linea con la creciente importancia de
la seqguridad de la informacién en las organizaciones, también
hay un mayor énfasis en el control de acceso a la informacion
documentada como el uso de contrasefias. Las organizaciones
también deben disponer de sistemas para proporcionar una
copia de seguridad en caso de que los sistemas de Tl fallen.

Clausula 8: Operacion

Esta cladusula se refiere a la ejecucién de los planes y
procesos que le permiten a la organizacién cumplir con

los requerimientos del cliente y disefiar productos y servicios.
Incluye gran parte de lo que se mencionaba anteriormente en la
Clausula 7 de la versién 2008, pero hay un mayor énfasis en el
control de procesos en especial los cambios previstos y mitigar
cualquier efecto adverso, seguin sea necesario.

La versioén revisada del estandar reconoce la tendencia hacia
una mayor utilizacién de subcontratistas y outsoarcing. Esto
se demuestra por la necesidad de establecer criterios para
monitorear el desempefio de estas partes, ademads de mantener
los registros utilizados para establecer los cirterios de seleccion.

Las Cldusulas continuan cubriendo ‘Requisitos para los
productos y servicios que continua en gran parte sin cambios
desde la versién 2008. Sin embargo, ahora se requiere una
comunicacion con respecto a las acciones de emergencia
cuando sea necesario y también el tratamiento de la
propiedad del cliente. También se incluye un nuevo requisito
para la comunicacién con los clientes ‘potenciales), Util para
traer nuevas ofertas o soluciones al mercado.

Hay requisitos mas explicitos en términos de los estandares o
codigos de practica que la organizacion se ha comprometido a
poner en practica; recursos internos y externos necesita para

Clausula 9: Evaluacion del desempefio

La evaluacién del desempefio cubre muchas de las areas
previamente destacadas en la cldusula 8 de la version 2008.

Los requerimientos para el monitoreo, medicién, analisis y
evaluacion son cubiertos y usted necesitara considerar que
necesita medir, los métodos empleados, cuando debe analizarse
la informacién y reportar en intervalos.

Las auditorias internas deben ser conducidas en intervalos
planeados con revisiones de la gestion teniendo lugar la
revision del sistema de gestién de la organizacién y asegurar la
continuidad idénea, la adecuacién v la efectividad.
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Clausula 10: Mejora

Debido a la nueva forma de manejar las acciones preventivas,
no hay requerimientos de accién preventiva en esta clausula. Sin
embargo, hay algunos requerimientos nuevos de accién correctiva.

La primera es reaccionar a las no conformidades y tomar accién,

como aplique, para controlar y corregir la no conformidad y
trabajar con las consecuencias. La segunda es determinar tanto
si existen no conformidades similares, o potencialmente podria
ocurrir.

El requerimiento para la mejora continua ha sido extendido para
cubrir la idoneidad y adecuacion del SGC asf como su efectividad,
pero ya no especifica como una organizacion debe lograr esto.

El cambio ha traido algunos cambios en la terminologia utilizada
como se muestra en la siguiente tabla:

Diferencias mayores en la terminologia entre
ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015

1SO 9001:2008 ISO 9001:2015

Productos Productos y Servicios

Exclusiones No usado (ver Anexo 4 para

clarificacion de la aplicabilidad)

Representante de la No usado

direccion

Ambiente de trabajo Ambiente para la operacion

de procesos

Equipo de monitoreo y
medicion

Monitoreo y medicién de los
recursos

Proveedores Proveedor externo

Informacidn documentada

Como parte del alineamiento con otros estandares

de sistemas de gestidn, se ha adoptado un clausula
comun sobre ‘Informacién Documentada’. Los términos
‘procedimiento documentado'y registro’

han sido reemplazados en el texto de los requerimientos
por ‘informacién documentada’. Donde ISO 9001:2008
se referfa a procesos documentados (por ejemplo
para definir, controlar o apoyar un proceso) ahora
estd expresado como requerimiento para mantener la
informacién documentada.

4.3  Alcance del SGC

4.4  SGCy sus procesos

5.2 Politica del SGC

6.2 Objetivos del SGC

71.5 Monitoreo y medicion de recursos

7.2 Evidencia de la competencia

7.5 Informaciéon documentada por la organizacion
para determinar que es necesario para la
efectividad del SGC

8.1 Planeacion y control organizacional

8.2 Determinacién de los requerimientos para

productos y servicios

8.3.5 Disefio y desarrollo

Donde ISO 9001:2008 se referia a los registros ahora
estd expresado como requerimiento para mantener la
informacién documentada. Los requerimientos para
mantener la informacién documentada estan detallados
en todo el estandar y se dan algunos ejemplos. Por favor
lea el estdndar cuidadosamente particularmente el 7.5.

8.4  Control de los productos vy servicios proveidos
externamente

8.5.1 Provisién de productos y servicios

8.5.2 lIdentificacién y trazabilidad

8.5.6 Control de cambios

8.7  Control del proceso de no conformidades

9.1 Control del monitoreo, medicién, analisis y
evaluacion

9.2  Evidencia de lo(s) programas de auditoria y de
los resultados de la auditoria

9.3 Evidencia de los resultados de la revision de la
gestion

10.1  Evidencia de la naturaleza de las no conformidades
y cualquier accién tomada subsecuentemente

10.3 Evidencia de la mejora continua
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Tabla de Mapeo

4 4 Contexto de la organizacion 1.0 1.0 Alcance
41 41 Comprendiendo la organizacion y su contexto 11 1.1 General
4.2 42 Comprendiendo las necesidades y expectativas 1.1 1.1 General
de las partes interesadas
4.3 43 Determinar el alcance de los sistemas de 1.2 1.2 Aplicacion
gestién de calidad 4.2.2 422 Manual de calidad
4.4 44 Sistemas de gestion de calidad y sus procesos 4 4 Sistema de Gestién de Calidad
4.1 4.1 Requerimientos generales
5 5 Liderazgo 5 5 Responsabilidad de la direccién
51 5. Liderazgo y compromiso 51 5.1 Compromiso de la direccion
5.1.1 511 Liderazgo y compromiso para los sistemas de 5.1 Compromiso de la direccion
gestion de calidad
5.1.2 51.2 Enfoque al cliente 5.2 Enfoque al cliente

5.2 Politica de calidad

5.3 Politica de calidad

5.3 Roles organizaciones, responsabilidades y auto-
ridades

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Direccién representativa

6 Planeacion para el sistema de gestion de calidad

5.4.2 Planeacion del Sistema de gestion de calidad

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

5.4.2 Planeacion del sistema de gestion de calidad
8.5.3 Acciones preventivas

6.3 Planeacién de cambios

5.4.1 Objetivos de calidad

7 Soporte

6 Gestion de recursos

7.1 Recursos

6 Gestioén de recursos

711 General

6.1 Provisién de recursos

71.2 Personal

6.1 Provisién de recursos

713 Infraestructura

6.3 Infraestructura

71.4 Ambiente para la operacién de procesos

6.4 Ambiente de trabajo

7.1.5 Monitoreo y medicién de recursos

7.6 Control de monitoreo y equipo de medicién

71.6 Conocimiento de la organizacion

New

7.2 Competencia

6.2.1 General
6.2.2 Competencia, capacitacién y conciencia

73 Conciencia

6.2.2 Competencia, capacitacion y conciencia

7.4 Comunicacion

5.5.3 Comunicacién interna

7.5 Informaciéon documenta

4.2 Requerimientos de documentacién

751 General

421 General

Continuacion>>
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Tabla de Mapeo

751 751 General 4.21 421 General
7.5.2 75.2 Creacion y actualizacion 4.2.3 4.2.3 Control de documentos
4.2.4 424 Control de registros
7.5.3 753 Control de Informaciéon documentada 4.23 4.2.3 Control de documentos
4.2.4 424 Control de registros
8 8 Operacion 7 7 Realizacién de productos
8.1 8.1 Planeacion y control operacional 71 7.1 Planeacién de la resolucion del producto
8.2 8.2 Determinacién de los requerimientos de los 7.2 7.2 Procesos relacionados con los clientes
productos y servicios
8.2.2 Determinacion de los requerimientos relacionados 7.21 Determinacion de los requerimientos relacionados
con productos y servicios con el producto
8.2.3 Revision de los requerimientos relacionados con 7.2.2 Revision de los requerimientos relacionados con el
productos y servicios producto
8.3 Disefioy desarrollo de productos y servicios 73 Disefio y desarrollo
8.3.1 General Nuevo
8.3.2 Disefio y desarrollo de la planeacién 731 Disefio y desarrollo de la planeacién
8.3.3 Disefio y desarrollo de las entradas 7.3.2 Disefio y desarrollo de las entradas
8.3.4 Disefio y desarrollo de controles 7.3.4 Disefio y desarrollo de la revision
7.3.5 Disefio y desarrollo de la verificacion
7.3.6 Disefio y desarrollo de la validacion
8.3.5 Disefio y desarrollo de salidas 7.3.3 Disefio y desarrollo de salidas
8.3.6 Disefio y desarrollo de cambios 7.3.7 Disefio y desarrollo de salidas
8.4 Control de productos y servicios externos 741 Proceso de compra
8.4.1 Ceneral 741 Proceso de compra
8.4.2 Tipo y grado de control a proveedores externos 7.41 Proceso de compra
7.4.3 \Verificacion de la compra de productos
8.4.3 Informacion de proveedores externos 7.4.2 Informacion de compra
8.5 Provisién de productos y servicios 7.5 Provision de productos y servicios
8.5.1 Control de producciéon y provisién de servicios 7.5.1 Control de produccién y provision de servicios
8.5.2 |dentifacion y trazabilidad 7.5.3 Identificacion y trazabilidad
8.5.3 Bienes pertenecientes a los clientes o proveedores 7.5.4 Propiedad del cliente
externos
8.5.4 Preservacion 7.5.5 Preservacion del producto
8.5.5 Actividades post-entrega 7.5.1 Control de produccién y provisién del servicio
8.5.6 Control de cambios 7.3.7 Control de disefio y desarrollo de cambios

Continuacion>>
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Tabla de Mapeo

8.6 Entrega de productos y servicios 8.2.4 Monitoreo y medicién de procesos
7.4.3 \Verificacion del producto comprado

8.7 Control de no conformidades de los procesos de 83 Control de no conformidades del producto

salida, productos y servicios

9 Evaluacién del desempefio Nuevo

9.1 Monitoreo, medicion, analisis y evaluacion 8 Medicion, analisis y mejora

9.1.1 General 8.1 General

9.1.2 Satisfaccion del cliente 8.21 Satisfaccion del cliente

9.1.3 91.3 Analisis y evolucion 8.4 8.4 Analisis de datos

9.2 9.2 Auditorfa interna 8.2.2 8.2.2 Auditorfa interna

9.3 9.3 Revisién de la gestion 5.6 5.6 Revisién de la gestion

10 10 Mejora 85 8.5 Mejora

101 10.1 General 851 8.5.1 Mejora continua

10.2 10.2 No conformidades y acciones correctivas 83 8.3 Control de no conformidades del producto
8.5.2 8.5.2 Acciones correctivas

10.3 10.3 Mejora continua 8.5.1 8.5.1 Mejora continua
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Orientacion para la Transicion

1SO 9001:2015

2015 2016 2017 2018

Publicacion en
Septiembre

En Septiembre 2015 comienzan los tres afios
del periodo de transicion hasta Septiembre
2015 2018

La Transicion es una oportunidad
-¢Qué necesito hacer?

1 Revise su Sistema de Gestién de Calidad

2 Asista a un curso de un dia sobre la transicion
para comprender las diferencias

3 Destaque los cambios principales como una
oportunidad de mejora

4 Haga cambios a su documentacion para reflejar la
nueva estructura (si es necesario)

5 Implemente los nuevos requerimientos de liderazgo,
riesgo y contexto de la organizacion

6 Revise la efectividad de sus controles actuales
7 Asuma que cada control debe de ser cambiado

8 Lleve a cabo una evaluacién de impacto

Su viaje de transicion

BSI ha identificado un viaje paso por paso para ayudarle

a través de la transicion e identificar los beneficios de ISO
9001:2015. Hemos mapeado un marco que le guia a través
de las opciones y apoyo disponible de BSI para asegurar que
usted tenga el conocimiento y la informacién que necesita.

Adquiera una copia del Estandar Internacional. Esto le ayudara
a familiarizarse con los nuevos requerimientos, terminologia
y disefio.

a

Visite el sitio web de BSI para acceder a soporte

y material de transicion actualizado disponible en
bsigroup.com/es-MX/RevISO9001 incluyendo hojas informativas
que pueden ayudarle a comprender los cambios

a

Conozca el amplio rango de cursos de capacitacion para la
transicion BSI disponibles para asegurar que comprenda com-
pletamente los cambios incluyendo cursos de introduccién e
implementacién asi como profundizacién en médulos especificos
disefiados ayudarle a comprender los principales requerimientos
del estandar de I1SO

.

Descargue nuestro Kit de Herramientas para la Imple-
mentacion desarrollado para ayudarle a comprender, imple-
mentar y comunicar los cambios de la revision de ISO 9001 a
través de su organizacion

e

Considere servicios adicionales para ayudarle a
implementar los cambios. BSI tiene un rango completo de
servicios disponibles incluyendo pre auditoria, software En-
tropy para ayudarle a gestionar su sistema vy las auditorias de
transicion para que las organizaciones puedan hacerlo rapido y
tomar ventaja

Compare las diferencias entre
1SO S001:2008 e ISO 9001:2015

Descargue Nuestra Guia de Mapeo que proporciona las generalidades

de los cambios, los elementos que se eliminaron, los requisitos nuevos
vy mejorados entre ISO S001:2008 e ISO 9001:2015

Visite bsigroup.com/mx/revision
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Capacitacion para la Transicion de BSI

Sin importar cual sea el requerimiento especifico, BSI ha
disefiado una serie de cursos de capacitacién que pueden
cubrir sus necesidades. Vale la pena sefialar que todos los
cursos han sido disefiados por expertos en sus campos
quienes han estado directamente involucrados en el desar-
rollo de los estandares.

Nuestros instructores expertos pueden ayudarle con los
asuntos que le afectan a usted y a su organizacién directa-
mente, ya sea que tome la capacitacion en sus instalaciones
o0 como parte de un curso abierto donde puede compartir su
experiencia con otros delegados.

Los cursos de transicion incluyen:

Transiciéon ISO 9001:2015

2 dias de clase del curso de capacitacion

e Aprenda sobre la nueva estructura de alto nivel de ISO y las
diferencias entre 1ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015

e Descubra como aplicar los cambios de ISO 9001:2015 y
formule un plan de accién para la transicién

e Esesencial para cualquier persona involucrada con la tran-
sicién de ISO 8001:2015, desde gerentes hasta implemen-
tadores y auditores

Liderazgo en la Alta Direcciéon para ISO 9001:2015

2 horas de sesién cara a cara

Comprenda el propoésito de ISO 9001:2015 y las
responsabilidades de liderazgo delineadas en el estandar

Importante para la alta direccién de las organizacién en
transiciéon a ISO 9001:2015

Transiciéon Auditor ISO 9001:2015

2 dias de clase del curso de capacitacion

Aprenda como auditor los cambios clave de ISO S001:2015

Combine un dia del curso de Transiciéon con un dia suple-
mentario de actividades de auditorfa ISO S001:2015

Ideal para auditores internos y externos existentes que
necesiten convertirse a ISO 9001.2015

Conociendo a detalle los conceptos clave de ISO 9001:2015

2 dias de clase de curso de capacitacién

Obtenga conocimiento mas profundo de los siguientes
conceptos importantes 1ISO 9001:2015: Enfoque a procesos,
pensamiento basado en riesgos, control de proveedores
externos vy auditoria de liderazgo

Valioso para cualquiera involucrado en la transicion de I1SO
9001:2015, incluyendo gerentes hasta implementadores y
auditores
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Recursos adicionales

Hay una variedad de materiales que puede ser revisados en ADEMAS:
linea en ww.bsigroup.com/iso-8001 y consisten en:

o Gufa de Mapeo ISO 9001 Anterior a nuevo
ISO 9001 Preguntas frecuentes

Aquf lo ayudamos a resolver esas preguntas iniciales que ust-
ed puede tener al iniciar su viaje hacia el nuevo estandar. « Su viaje de transicién al nuevo 1SO 90012015

o Checklist de autoevaluacién para el nuevo ISO 9001

Introduccién al Anexo SL

El nuevo marco genérico con texto principal, términos
comunes y definiciones y el modelo para todos los es-
tandares de sistemas de gestion de cada al futuro - conozca
mas sobre esta estructura en nuestra hoja informativa.

Servicios Adicionales

También tenemos un amplio rango de servicios para ayudarle
a implementar los cambios y comprender que tan bien lo esta
haciendo. Estos incluyen:

Anadlisis Gap

Un andlisis gap de transicion es un servicio de pre auditoria
donde hacemos una revision de su plan de transicion y su
sistema de gestién de calidad en comparacién con los
requerimientos de ISO 9001:2015. Como primer paso en su
viaje de transicién con BSI, el analisis gap puede ayudarle a
confirmar las dreas de su sisistema que estan ya cumpliendo
y las brechas en su sistema, ahorrandole tiempo y dinero.

Herramientas de mejora del negocio

Cuando usted implemente el estandar revisado es extremada-
mente importante gestionarlo y mantenerlo de la forma mas
eficiente posible. Las organizaciones con las mejores practi-
cas hacen esto implementando herramientas de mejora del
negocio tales como BSI Action Manager o el software Entropy,
cémo nos lo dijo uno de nuestros clientes, ‘es literalmente
como tener un miembro extra en el equipo’. Los clientnes han
experimientado una reduccion del 50% en el tiempo de imple-
mentacién de su sistema de gestion.




¢Por qué BSI?

BSI ha estado en la primera fila desde que ISO 9001 comenzé. Y fué orginalmente basado en
BS 5750 que fué desarrollado por BSI. Desde 1994 BSI ha ejercido la Secretaria del Comité In-
ternacional desarrollando y evolucionando ISO 9001 hasta donde se encuentra hoy en dia. Es
por ello que somos los mejor posicionados para ayudarle a comprender vy transferirse al nuevo
estandar.

En BSI creamos excelencia conduciendo a nuestros clientes a través de los estandares. No-
sotros permitimos a otros desempefiarse mejor, gestionar riesgos y lograr el crecimiento
sustentable.

Por mas de un siglo nuestros expertos han desafiado a la mediocridad y complacencia para
ayudar a lograr la excelencia en la forma en que la gente y los productos trabajan. Hacemos
de la excelencia un habito.

Nuestros productos y servicios

Proporcionamos una combinacién Unica de productos complementarios y servicios, manejados a través de
nuestras tres lineas de negocio: Conocimiento, Aseguramiento y Cumplimiento.

Conocimiento Cumplimiento

BSI trabaja con los expertos de negocios, organismos de Para experimentar beneficios reales a largo plazo,
gobierno, asociaciones comerciales y grupos de nuestros clientes necesitan garantizar el cumplimiento con
consumidores para obtener las mejores prdcticasy un estdndar de tal forma que se convierte en un habito.
estructura de conocimiento que todas las organizaciones Nosotros capacitamos a nuestros clientes para comprender
necesitan para ser exitosas. La mayorfa de los estandares los estandares y cémo implementarlos, asf como
mads usados e implementados internacionalmente proporcionar valor agregado y herramientas de gestién
fueron formados en BSI, por ejemplo ISO 14001, Gestion diferenciadas para facilitar el proceso de cumplimiento.
Medioambiental e ISO/IEC 27001 para Seguridad de la

Informacion.

Aseguramiento

La evaluacion independiente de la conformidad de un
proceso o producto con un estadndar en particular garantiza
que nuestros clientes se desempefian con altos niveles
de excelencia. Nosotros ayudamos a nuestros clientes a
comprender cdmo deben de desempefiarse, identificando
areas de mejora dentro de la organizacion.

Para conocer mas visite:
bsigroup.com/mx

bsi.

bsigroup.com/mx

BSI/MX/96/SC/0515/es
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