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Introduccion

La norma ISO 9001 esta siendo revisada tal y como corresponde periédicamente, ISO 9001:2015 se
espera que se publique en Septiembre de 2015. Aquellas empresas que estén certificadas con ISO
9001:2008 tendran 3 afios para realizar la transicion.

Nuestro objetivo con este documento es responder aquellas primeras cuestiones que pueda tener al
inicio de su transicion a la nueva version de la norma.

> Sobre la Norma

Como puedo consequir el borrador FDIS de la ¢Voy a poder comprar una copia de todos los
norma ISO 9001:2015 documentos de ISO 9000 juntos?

Se prevé que el borrador final se publique en Julio de 2015. Estard BSI espera ofrecer todos los documentos de ISO 9000 en un
disponible de forma gratuita para revisar clausula por clausula en el paquete, pero esto se confirmard conforme se acerque la fecha de
sistema de revisién de borradores de normas donde podrds dar publicacion.

también tu feedback. Una copia completa del borrador final estara

disponible para su comprar en la tienda on line de bsi. Las fechas de ¢Cuando se publicard la ISO 90007
ISO estdn sujetas a cambios - por favor mire la pagina web de bsi
para comprobar la informacién més reciente. Se espera que ISO 9000:2015 se publique con la ISO 9001 en 2015.

;Doénde puedo obtener informacion sobre la nueva ;Continuara 1SO 9004 estando disponible?

estructura?
Si, este documento sigue ofreciendo informacién muy Util sobre
Hemos realizado un breve seminario online, asi como un documento

como aplicar los principios del enfoque de gestién de la calidad para
técnico que proporciona una introduccion a la nueva estructura de
alto nivel (Anexo SL). Ambos se pueden descargar desde
http://www.bsigroup.com/es-ES/Gestion-de-Calidad-ISO-9001/
ISO-9001revision-2015/. Ademas hay mucha informacién disponible

en Www.iso.org.

las cuestiones mas amplias de gestion empresarial y como construir
un negocio sostenible para el futuro.

> El proceso de Transicion

iCuéndo puedo empezar con el proceso de transicion? Tengaen cuenta, que todas las organizaciones deben realizar la
transicion a la nueva norma dentro del periodo de transiciony a

partir de entonces, los certificados de ISO 9001: 2008 no tendran ya
ninguna validez.

Seria Util comenzar a comunicar internamente que la revision de la
ISO 9001 serd publicada en 2015. Deberia empezar a mirar sus
procesos para ver si estdn en linea con la nueva estructura de alto
nivel. En cualquier caso - por favor, recuerde que su sistema debe
cumplir con los requisitos de la ISO 9001:2008 hasta que la
transicion sea completada.

¢Puedo actualizar la norma en 2016 durante la
recertificacion?
Si— demostrando que su sistema cumple con todos los requisitos

, : _ de la ISO 9001: 2015.
¢Hasta cuando ISO 9001:2008 continua siendo

reconocida y auditada Actualmente estoy considerando la implementacion de

La norma actual serd reconocida y auditada hasta el final del la certificacion 1SO 9001 ('_qué debo hacer?
periodo de transicién de 3 afios para la norma ISO 9001: 2015 (se

espera que sea septiembre de 2018). Sin embargo, BSI dejara de Continuar como estaba previsto - todavia tiene un total de 3 afios
emitir nuevos certificados conforme a ISO 9001:2008, doce meses para la transicion a la nueva norma una vez sea publicada en
después de que la nueva version sea publicada. septiembre de 2015. Le recomendamos que se familiarice con la

nueva estructura de alto nivel para que pueda tener esto en mente
cuando esté construyendo su sistema.



> El proceso de Transicion

¢La transicion significa dias y costes adicionales?

BSI tiene pensado gestionar la transicién a través de los dias
previstos de auditoria de seguimiento, pero esto no se confirmara
hasta que la norma haya sido publicada. Esto puede ser diferente
para los clientes que se cambien a BSI una vez que el periodo de
transicion haya comenzado o para los clientes que no empiecen
con la transicion hasta el segundo o tercer afio.

¢Qué pasa si quiero hacer la transicion antes que

mi auditoria de seguimiento?

No hay ningtin problema, puede realizar la transicion tan pronto
como se publique la nueva norma para empezar a beneficiarse de
los cambios. No obstante, esto puede suponer dias adicionales v,
como tal, incurrir en costes adicionales.

¢Habra un coste para la renovacion del certificado?

En principio no se espera cobrar por esta renovacion - aunque se
confirmara mas adelante.

¢;Como puedo saber lo lejos que me encuentro en el
proceso de trasicion?

Desde BSI trabajaremos estrechamente con nuestros clientes y
realizaremos el seguimiento de su evolucién hacia la nueva norma
para asegurar que podemos desarrollar moédulos de capacitacion
para apovyar el proceso. Los clientes de BSI deberdn hablar con su
Auditor para establecer en qué punto del proceso de transicién se
encuentran.

> Cambios en la Norma

He oido que el PDCA ya no es una parte de la nueva
estructura de la norma ISQO, ¢es cierto?

La nueva norma todavia estd construida en torno al ciclo PDCA que
aparece en la pagina 8 del borrador DIS, publicado en julio de 2014.
Ademads, la nueva version es mds explicita sobre el significado del
enfoque basado en procesos.

Estamos certificados con la norma ISO 22000 - la
norma de calidad alimentaria - ;qué podemos
esperar que suceda?

El proceso de revision de la norma ISO 22000 comienza en
septiembre de 2014 y la nueva norma estard alineada con la nueva
estructura de alto nivel. Mas informacion estard disponible cuando
ese proceso comience pero por ahora, visite www.iso.org para
averiguar mas.

Estamos certificados en la norma TS 16949/AS
9001 - ; sera revisada en consonancia con la nueva
version?

Todavia estamos esperando informacion de los comités acerca de su
decision sobre la revision de estas normas. Esto significa que usted
debe asegurarse de que el sistema continta cumpliendo con los
requisitos de la la norma actual hasta que esta situacién sea
clarificada.

¢Qué pasara con la norma 1SO 13485 de equipos
médicos?

Se estd planeando actualmente una revision, sin embargo, a
diferencia de todos las demds normas ISO, no se espera que siga
la estructura de alto nivel (Anexo SL). Tendremos mas
informacién después de la préxima reunion de la comisién en
septiembre de 2014.

¢Cobmo puedo obtener un resumen de los cambios
entre 1a 1SO 9001:2008 y 2015?

Se realizara un documento de comparacion una vez sea
publicada la nueva norma.

Actualmente estoy usando la norma ISO 31000 como
marco para la gestion de riesgos - como el Riesgo es
una parte tan integral de la revsién de la nueva norma,
¢voy a necesitar las dos cosas?

Si—1S0 31000 proporciona orientacion sobre la adopcion de

riesgos en toda la organizacion, mientras que 1ISO 9001 aborda las
cuestiones del sistema que se centran en la satisfaccion del cliente..

¢Va a diferir significativamente la version final de la
norma del borrador DIS?

Es muy dificil decir cbmo los comentarios de mds de 90 paises
van a tenerse en cuenta. Sin embargo, podemos decir con cierta
confianza que se mantendran la nueva estructura de alto nivel, su
numeracion de las cldusulas, y los requisitos adicionales de todo el
contexto de la organizacién y liderazgo.

El borrador DIS no contiene un requisito para ser un
representante de la direccion - ;Coémo afectara esto a la
relacion con BSly a la gestion de las visitas de auditoria?

BSI seguird necesitando una persona de contacto para todos los
asuntos relacionados con la certificacion y la organizacién de las
visitas de certificacion. En la mayoria de los casos, el representante
de la direccion es también el responsable del sistemay en
consecuencia, esto deberia tener un impacto insignificante..



> Cambios en la Norma

Tengo un sistema integrado que incluye la norma
ISO 14001 y OHSAS 18001, ;como afectaran los

Aunque solo es un borrador DIS, ;qué consejos
daria BSI para comenzar ya con la preparacion?

cambios en ISO 9001 y en estas normas a mi
sistema y a mi transicion?

Algunas actividades que podrian tener sentido en la
preparacion para los cambios son:

Los cambios propuestos en las tres normas haran que la * Revise su enfoque actual y haga una limpieza donde
integracion de sistemas sea mucho mas facil ya que hay una mayor considere apropiado

alineacién entre los documentos. Sin embargo, ya que tienen
previstas distintas fechas de publicacién y transiciones, tendra que
planificar cuidadosamente sus transiciones para mantener la
certificacion de cada una de ellas. Hable con su auditor de BSI que
le ayudara a planificar este proceso.

* Colabore con la direccién de la organizacién ya que muchos de los
cambios propuestos les afectaran y les ayudaran a comprender
aquellos asuntos que deben gestionar y aquellos que deben delegar

* Revise su enfoque de identificacion, gestién y control de sus

procesos
La obtencién de una copia de PAS 99, que se basa en la estructura
* Comience a considerar como puede adoptar y beneficiarse

de alto nivel (Anexo SL) puede ser de utilidad, ya que contiene
del concepto de gestion del riesgo y oportunidades

valiosa orientacién sobre el disefio y la estructura de un Sistema de

Gestion Integrado. e Sjestd certificado en mds de una norma, comience a
considerar los beneficios que se pueden obtener a partir del
sistema de gestién integrado

* Leala seccion de introduccién del borrador DIS que contiene una
valiosa orientacién sobre los conceptos contenidos en la norma.
Dichos conceptos serdn mantenidos de alguna forma en la
version final.

Apoyo de BSI

¢Coémo puede ayudarme mi auditor de BSI en
este proceso?

;Qué formacion estara disponible?

BSI ofrecera cursos de implantacion de la transicion y de Auditor
Jefe. También ofreceremos wokshops enfocados en los requisitos
especificos de la norma - todos los detalles los encontrardn en
http://www.bsigroup.com/es-ES/Gestion-de-Calidad-ISO-S001/
cursos-iso-9001-gestion-calidad/

Si tiene alguna pregunta, su auditor estara totalmente
informado del progreso de la revisién de la norma ISO 90071,
hasta la publicacién de la misma a finales de 2015. Una vez
que la nueva norma haya sido publicada, su auditor podra
asesorarle sobre lo que hay que hacer para cumplir con los
nuevos requisitos. Pero tenga en cuenta que sera su decisiéon
cuando empiece a planificar e implementar los cambios
dentro de su organizacién. Habra mucha documentaciéon
disponible de BSI para ayudarle durante este periodo.

Tengo preguntas en relacion a mi certificacion
¢con quién puedo hablar?

BSI/UK/502/SC/0914/en/BLD

Llame a BSI (91 400 86 20) - nuestro equipo de atencioén al
cliente le respondera a sus preguntas.
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