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Objetivo

Conocer el nuevo enfoque y requisitos de la norma
internacional ISO 9001 version 2015, con el fin de analizar
sus beneficios empresariales, dimensionar los cambios y
ajustes que se deben implementar y determinar el plazo

para migrar el Sistema de Gestion de la Calidad a esta
nueva norma.

¢ El qué, porqué, para queé
y como de la norma
ISO g9001?




Antecedentes

7 Anos 6 Anos 8 Anos 7 Anos
5 Iy ¢ o ¢ o S

1980 1987 1994 2000 2008 2015

Formacion del Primera Primera revision  Primera Segunda revision  ;Segunda
Comite Técnico 176 edicion menor revision mayor menor revision mayor?




Introduccion Sistemas de Gestién
Empresarial

Hoy en dia hay mas
requerimientos para las
empresas, ademas de ser
rentables.

CALIDAD
ISO 9001

VACREDITACION
CNA

OHSAS 18001



La estructura de alto nivel

Referencias
_ normativas Un mismo molde
1. Objetoy 4. Contexto
campo de dela para todas las
=PI / 3. Términos \Orga”'zac"’” / i Normas de Sistemas
\definiziones/ Planific;acién de Gestién
\5. Liderazgo




La estructura de alto nivel

ISO 9001
ISO 14001
OHSAS 18001

(Futura ISO 45001)

Estan revisandose considerando
esta nueva estructura.



Modelo General ISO 9001:2015
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Nuevo enfoque y principales cambios ...

Los 7/
principios de
la calidad



Principios de la Gestion de la Calidad

[ 1. Enfoque al Cliente ] { 2. Liderazgo ] [3.Comprom|so ok Ias]
personas
[4. Enfoque a procesos]

ol 6. Toma de decisiones 7. Gestic?n de las
>+ M€ basada en la evidencia relaciones




Resultados empresariales

V 9. Evaluacion desempeiio
4. Contexto A 10. Mejora

P 5. Liderazgo :
V 9. Evaluacion desempeiio
A 10. Mejora

6. Planificacion

H 7. Apoyo
8. Operacion V 9. Evaluacion
desempeio

1 10. Mejora




Ciclo de Mejora Continua PHVA

Trazar Objetivos y metas
Plan de accion
Determinar Responsables
Definir métodos
Capacitar y entrenar
Prever recursos

Gestionar Riesgos

Atender quejas
Correcciones

Solucionar Problemas

Proyectos de mejora

Evaluar el desempeno
(indicadores)

- Satisfaccion del Cliente
- Productos

- Procesos

- Auditorias internas




Enfoque por procesos

MANO OBRA IMAQUINARIA METODO

NN

PRIMA

7

MONEDA MEDIO AMB. MEDICION

META ]

MEIORA €




Requisitos

4. Contexto de la organizacion

En que consiste:

En conocer y analizar los aspectos
del contexto externo e Interno que
pueden afectar la capacidad de la

empresa de alcanzar los objetivos.




Requisitos

4. Contexto de la organizacion

En que consiste:

Determinar partes
interesadas pertinentes a la capacidad
de la empresa para proporcionar
productos y servicios que satisfagan las
necesidades de los clientes y cumplir
los requisitos legales y normativos.




Requisitos

4. Contexto de la organizacion



Requisitos

4. Contexto de la organizacion

En que consiste:

En aplicar en la organizacion
un enfoque por
Procesos,

a través
del ciclo PHVA

Se deben identificar riesgos por
cada proceso.




Requisitos

5. Liderazgo

5.1 Liderazgoy
compromiso.

5.2 Enfoque al Cliente

5.3Politica de la
calidad.

5.4 Roles,
responsabilidadesy
autoridades en la

organizacion




Requisitos

6. Planificacion



Requisitos

1. Apoyo




Requisitos

1.Apoyo

COMPETENCIAS

CONJUNTO DE
SAEBEERES

raY W2
HACER SER

SAHER CONVIVIR CON
SABEH LO% DEMAS

AV RV

En que consiste:

1.Educacion
2. Entrenamiento o
3. Experiencia

Ya no hace referencia a
habilidades.




Requisitos

1. Apoyo

En que consiste:

En que las personas tomen conciencia de
la politica y los objetivos de

Calidad, de su contribucion al sistema'y
de las consecuencias de no cumplir los
requisitos.

7.3 Toma de conciencia
En determinary gestionar la
comunicacion interna y externa.
Se debe aplicar W + 2H

7.4 Comunicacion




Requisitos

1. Apoyo

En que consiste:

En determinar cual es la
informacion documentada
necesaria para la eficacia
del SGC.

se actualiza y se controla.

Mantener informacion documentada
Conservar informacion documentada

23

23



Requisitos

8. Operacion



Requisitos

8. Operacion

En que consiste:

En determinar con los clientes cuales
son sus necesidades en relacion con los
productos y servicios.

En determinar cuales son los
requisitos legales, normativos, del
cliente y de la organizacion para los
P/S y asegurar previamente que tiene
capacidad de cumplirlos.




Requisitos

8. Operacion

8.3 Disefio y desarrollo de
productos y servicios !




Requisitos

8. Operacion

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados
externamente




Requisitos

8. Operacion



Requisitos

8. Operacion

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




Requisitos

9. Evaluacion del desempeiio




Requisitos

10. Mejora

En que consiste:

En determinary seleccionar las
oportunidades de mejora e
implementar las acciones para
cumplir los requisitos y aumentar la
satisfaccion del cliente.

Darle tratamiento a las no
conformidades y hacer frente a las
consecuencias. Determinar si es
necesario evaluar causas con el fin de
evitar que vuelva a ocurrir.

Mejorar continuamente la idoneidad,
adecuacion y eficacia del SGC.
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Conclusiones

< Cambios significativos y de fondo en la version 2015 de la ISO 9001.

¢ La nueva version apunta hacia la calidad total para el éxito sostenido de las
organizaciones.

¢ En adelante todas las normas de sistemas de gestion tendran la misma
estructura.

¢ La transicion sera de 3 anos. Hasta el 2018 seguira siendo valida la version
2008.
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Conclusiones

v'Contiene un conjunto estable de requisitos claves para, al menos, los
/ I
pl’éXiIIIOS 10 anos.

v'"Muestra los cambios que han sucedido en los entornos en los que las
organizaciones operan, cada vez mas complejos y dinamicos.

v'La adopcion de la Estructura de Alto Nivel.

v'Establece la gestion eficaz de los procesos como base para consequir los
resultados deseados.

v'Un requisito explicito para el pensamiento basado en el riesgo, con el fin
de apoyar y mejorar la comprension y la aplicacion del enfoque por
procesos.
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