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GESTION DE LA CALIDAD

La Norma ISO 9001 se encuentra en proceso de revision y esta previsto que el nuevo documento
vea la luz en septiembre de 2015. Uno de los principales objetivos de este proceso es facilitar su
implantacion. La nueva version seguira siendo aplicable a todo tipo de sectores, mantendra el
enfoque por procesos y se adaptard al entorno cada vez mas exigente de las organizaciones.

La nueva ISO 9001,
en septiembre de 2015

n el afo 1987, la Organizacién
Elnternacional de Normalizacién

(ISO) propuso a las organiza-
ciones de todo el mundo un mode-
lo de sistema de gestion de la calidad
que estructurd en la familia de Normas
ISO 9000. Desde entonces, la Nor-
ma ISO 9001, que contiene los requi-
sitos para un sistema de gestion de la
calidad, ha sido revisada en los afos
1994, 2000y 2008, siendo la version
ISO 9001:2000 la que incorpord no-
vedades mas significativas: gestion
por procesos, satisfaccion del cliente
y mejora continua. Ahora, mas de un
millén de organizaciones en cerca de
200 paises han implantado esta nor-
ma y esperan el resultado de una nue-
va revision.

El proceso de revision de la Nor-
ma ISO 9001:2008 se esta llevan-
do a cabo en el seno del comité téc-
nico de normalizacién internacional
ISO/TC 176 Gestion y aseguramiento
de la calidad, donde se desarrollan to-
das las normas de la familia ISO 9000.
En concreto es el Subcomité 2 Siste-
mas de calidad el responsable de lide-
rar este proceso, para lo que ha cons-
tituido el grupo de trabajo WG 24.
En este grupo de trabajo participan

expertos designados por los paises
miembros del ISO/TC 176 y repre-
sentantes de otras partes interesadas,
como asociaciones empresariales y en-
tidades vinculadas al ambito de ISO
9001. Segdin la planificacion acorda-
da, la nueva version estara disponible
en septiembre de 2015 (ver tabla 1).
Los principales objetivos de este
proceso de revision son, entre otros,
proporcionar un marco estable de re-
quisitos acorde con la evolucién que
estan viviendo los sistemas de gestion
de la calidad; conseguir que la Norma
ISO 9001 se adectie a los cambios que
se estan produciendo en un entorno
cada vez mas complejo, exigente y di-
namico para las organizaciones; facili-
tar la eficacia tanto en su implantacion
por parte de las organizaciones como
en la evaluacion de la conformidad,
y reforzar la confianza proporcionada
por la Norma ISO 9001 en las organi-
zaciones que cumplen sus requisitos.

Novedades propuestas

en el primer borrador

El pasado mes de junio se distribuy6
el borrador ISO/CD1 9001 Sistemas
de gestion de la calidad. Requisitos a
los miembros del Comité ISO/TC 176,

El servicio AENORmas 9001 ofrece la posibilidad de
conocer de primera mano los cambios y mejoras que se van
_ Y incorporando en la nueva version de la Norma ISO 9001,
hasta su publicacion en septiembre de 2015

inicidndose asi un periodo de tres me-
ses para la aportacion de comentarios
y la votacion sobre el avance al si-
guiente estado en el proceso de revi-
sion. Este documento incluye algunas
novedades, que aunque ain deben
ser maduradas por los expertos del
grupo de trabajo, ya marcan algunas
lineas de cambio destacables.

En primer lugar, se adopta la Estruc-
tura de Alto Nivel establecida por ISO
en sus directivas para el desarrollo de
normas de sistemas de gestion. De es-
ta forma, los requisitos especificos de
la 1ISO 9001 quedaran integrados en
un esquema, terminologia y requisi-
tos generales que seran compartidos
por las distintas normas de sistemas
de gestion.

La Estructura de Alto Nivel incorpo-
ra determinados conceptos que para
la Norma ISO 9001 son novedosos
y que se estan particularizando a su
ambito de aplicacion. En este sentido,
por ejemplo, en el apartado corres-
pondiente a Conocimiento de la or-
ganizacion y de su contexto sera nece-
sario determinar qué aspectos internos
y externos pueden afectar a la planifi-
cacion del sistema de gestion de la ca-
lidad para considerarlos en su desarro-
llo. En cuanto al apartado Compresion
de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas, el enfoque pro-
puesto es aplicar estos requisitos, ade-
mas de al cliente, a aquellas partes in-
teresadas que estan directamente re-

lacionadas con el alcance de la norma; pp
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GESTION
DE LA CALIDAD

)p esto es, usuarios finales del producto o
servicio, proveedores, distribuidores y
participantes en la cadena de suminis-
tro, reguladores, etc.

No se incluyen requisitos especifi-
cos en relacién con las acciones pre-
ventivas. Se considera que uno de los
propésitos fundamentales de cual-
quier sistema de gestion consiste en
actuar, en si mismo, como una herra-
mienta preventiva. Adicionalmente, se
pretende reforzar el caracter preven-
tivo de ISO 9001 a través de un en-
foque basado en la consideracion del
riesgo (definido como efecto negativo
o positivo de una situacién de incer-
tidumbre).

El borrador establece que la organi-
zacion determina los riesgos y oportu-
nidades que son necesarios tratar, pa-
ra asegurar que el sistema de gestion
de la calidad pueda alcanzar sus re-
sultados previstos; conseguir de for-
ma consistente la conformidad de los
productos y servicios, y la satisfaccion
del cliente; prevenir o reducir efec-
tos no deseados; y alcanzar la mejora
continua. Es importante indicar que,
aunque se requiere la identificacion
de riesgos y el establecimiento de ac-
ciones para tratarlos, no se establecen

requisitos sobre una metodologia for-
mal de gestion de riesgos.

La futura Norma ISO 9001 enfatiza-
ra también uno de sus elementos mas
significativos y que para las organiza-
ciones adquiere mayor importancia: el
enfoque a procesos. Para ello se ha in-
cluido en el ISO/CD1 9001 un nuevo
apartado con los criterios requeridos
para asegurar que se lleva a cabo una
gestion eficaz de los procesos del sis-
tema de gestion de la calidad.

Por ultimo, hay que mencionar
que se establece un apartado espe-
cifico (Control de la provision externa
de bienes y servicios) para incluir los
requisitos relativos, no sélo a las com-
pras a proveedores, sino también a
externalizacion de procesos, servicios
y funciones, acuerdos con empresas
asociadas, etc. La organizacion debe
aplicar los controles apropiados basan-
dose en los riesgos relacionados con
dicha provisién externa.

Mas versatil

La redaccion propuesta en el docu-
mento que actualmente se esta traba-
jando resulta mas facilmente aplicable
al sector servicios. En esta linea, se sus-
tituye el término producto por bienes
y servicios, en todas las referencias al
resultado de los procesos destinado al
cliente. Adicionalmente, se ha revisa-
do la redaccion de algunos apartados



Lineas delarevisiéondelaISO 9001

¢ Nueva estructura, comun al resto de normas de sistemas de gestién y
que facilitard a las organizaciones su integracién

e Redaccién méas adecuada al sector servicios

e Introduccién de nuevos conceptos como “contexto de la organizacién”,
"partes interesadas” o “riesgos y oportunidades”

e Mayor énfasis en el enfoque a procesos

Ccuyos requisitos tienen un origen mas
vinculado al sector industrial, como
los correspondientes al Control de los
equipos de seguimiento y medicion y al
Diseno y desarrollo. Se trata, pues, de
conseguir que la Norma ISO 9001 se
adecte a la realidad de todo tipo de
organizaciones y resulte mas facil de
implantar en determinados sectores y
colectivos, como micropymes, admi-
nistraciones publicas y organizaciones
de interés social.

Por otra parte, se simplifican los re-
quisitos sobre la documentacion del
sistema. Y se ha incorporado el tér-
mino informacion documentada, que
hace referencia al sistema de gestion,
incluidos los procesos relacionados; la
informacién creada para que la orga-
nizacion opere (documentacion), y la
evidencia de los resultados alcanzados
(registros).

AENORmas 9001
AENOR ofrece la posibilidad de co-
nocer de primera mano los cambios y

mejoras que se van incorporando en la
nueva version de la Norma ISO 9001,
hasta su publicacion en septiembre de
2015, a través de AENORmas 9001.

La suscripcion a este servicio per-
mite recibir de manera automatica
los documentos que se vayan elabo-
rando hasta la edicion definitiva de la
norma. Esto es, los diferentes borra-
dores ISO/CD1 (inglés), ISO/CD (in-
glés), ISO/DIS (castellano), ISO/FDIS
(castellano); la Norma UNE-EN ISO
9001 (castellano e inglés); un do-
cumento explicativo del avance del
proceso de revision de la norma; la
estructura de alto nivel, texto y térmi-
nos comunes de los sistemas de ges-
tion; e informacion puntual de todos
los eventos que organice AENOR
sobre la aplicacion de la nueva nor-
ma. En este sentido, ya esta dispo-
nible el documento ISO/CD1 9001
Sistemas de gestion de la calidad. Re-
quisitos. Se puede solicitar mas infor-
macion a través del correo electroni-
co aenormas@aenor.es. b

OPINION

Nigel Croft

Presidente
ISO/TC176/SC2

Tomando
forma

Como Presidente del ISO/TC 176/SC 2
estoy entusiasmado con esta revision,
que pretende actualizar la norma mas
implantada en todo el mundo para que
esté aun mads en linea con las practi-
cas empresariales actuales. Los cam-
bios fundamentales que supondrd esta
nueva version pueden resumirse enlos
siguientes.

Estamos usando la nueva estructura
de alto nivel armonizada, publicada en
elanexo SL delas directivas de ISO, que
hard mas fdcil a las organizaciones ele-
girla opcién de mantener un unico (“in-
tegrado”) sistema de gestién para cum-
plir los requisitos de diversas normas.
Ademds, estamos poniendo mas énfa-
sis en el sector servicios, haciendo que
ellenguaje de toda la norma sea mucho
mads amigable para las organizaciones
de este sector, y adaptando algunas de
las cldusulas tradicionales a sus necesi-
dades. Por otra parte, se estd reforzando
el enfoque por procesos, que tanto éxi-
to ha tenido en la actual versién de la
norma. Y, por ultimo, en la nueva norma
hay una consideracién del riesgo, a tra-
vés del cual las organizaciones necesi-
tanidentificar los riesgos (y oportunida-
des) asociados a sus actividades y rea-
lizar acciones para mitigar el riesgo de
generar productos no conformes (inclu-
yendo los servicios).

Por supuesto, habré otros cambios y
espero que los usuarios de la ISO 9001
una vez que lean y conozcan el borra-
dor DIS puedan identificar también los
beneficios que les reportara la imple-
mentacién de la versién de 2015. Ten-
dran tiempo para ajustar sus sistemas
de gestion, puesto que ya se ha acorda-
do con ISO/CASCO e IAF un periodo de
transicién de tres afios, después de la
publicacién de la nueva version previs-
ta para septiembre de 2015.




