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"International Organization for Standardization”

"|OS" en ingles, "OIN" en frances (Organisation
Internationale de Normalisation)

Palabra derivada del griego “iso” que significa *W

“igual".

Independientemente del pais o idioma, Ila

abreviatura del nombre de la organizacion es
ISO.



ISO es la Organizacion
Internacional para la
Estandarizacion, fundada en
Londres en el ano de 1946,
tiene su sede en Ginebra,
Suiza y esta integrada por
|38 paises. Cuenta con 224
comités técnicos que han

editado mas de 19,000

normas.

OBJETIVO:

Promover y desarrollar normas
internacionales para administrar
procesos que mejoren la calidad y
la productividad y facilitar el
intercambio comercial de bienes
Y Servicios.
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Que es la ISO. | 4
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ISO El estandar o Norma

RS

Es una regla o ejemplo establecido por una autoridad
reconocida basada en la costumbre o consenso.

1. Se basa en el resumen de los resultados

de la ciencia, la ingenieria y la /

experiencia.

2. Se establece para facilitar el progreso
actual y futuro.

3. Son especificaciones técnicas
significativas y que deben seguirse.




Norma |

Segun la ISO “El documento establecido por consenso y
aprobado por un organismo reconocido, que proporciona para
uso comun y repetido reglas directrices o caracteristicas para
ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un
grado optimo en un contexto dado™

v \)

T

=NES



Qué es ISO 9000

Es una serie de normas desarrolladas por el TC/176 (comité
técnico) de la ISO, la cual sugiere un modelo para desarrollar,
implantar y dirigir un Sistema de Gestion de Calidad en las

empresas.




ISO 9000

Por su caracter genérico el Sistema de Administracion de
Calidad planteado en estas normas es aplicable a cualquier
empresa, no importa el tamano ni la industria o area de
negocio a la que se dedica, o el pais donde se desarrollen sus
actividades.

Estas normas, cuya primera version fue ‘ /
publicada en 1987, se mantienen en
constante revisiones de manera que se
vayan adaptando a las necesidades y
expectativas cambiantes de las
empresas.




ISO 9000

Algunas caracteristicas importante de este
Sistema planteado por ISO 9000 son:

eEnfoque de proceso en la organizacion
eCompatible con otros sistemas
gerenciales

e|nvolucra a todos los stakeholders (grupos
de interés)

eMecanismo de evaluacion y
mejoramiento continuo
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Norma ISO 9001-2015

Estructura de la norma




Camino recorrido

Mayo 2014
DIS ISO 9001

Junio-Sep 2013

Jullo 2015
CD ISO 9001

Abril 2013 FDIS 9001

WD2 ISO 9001 Noviembre 2013

201-2012 CD ISO 9001 (rev)

Directlvas ISO /
Estructura y
textos comunes

Diclembre 2012
*Diseno y Planificacion
*WD1 IS0 9001

2009%-201
*WG Conceptos futuros
*Estudio de Opinion



Estructura de Alto Nivel (HLS)
para las normas ISO de sistemas
de gestion
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LR\ B .
11> o] Estructura, términos y textos comunes

3.01 organizacion 3.12 proceso

3.02 parte interesada 3.13 desempeno

3.03 requisito 3.14 contratar externamente

3.04 sistema de gestion 3.15 seguimiento

3.05 alta direccion 3.16 medicion

3.06 eficacia 3.17 auditoria

3.07 politica 3.18 conformidad

3.08 objetivo 3.19 no conformidad

3.09 riesgo 3.20 correccion

3.10 competencia 3.21 accion correctiva
1 3.11 informacion documentada 3.22 mejora continua




/IR

1iJs] Requisitos del ISO 9001-2015

RS

Introduccion

Objeto y campo de aplicacion
Referencias normativas
Términos y definiciones
Contexto de la organizacion
Liderazgo

Planificacion

Para todas las
normas ISO de

sistemas de gestion,

Apoyo nuevas o en revision
Operacion

Evaluacion del desempeio
Mejora
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Requisitos I1SO 9001

0. Introduccién
0.1 Generalidades
e|la decision de adoptar un SGC es estratégica

eDescripcion de los beneficios de implantar un SGC para una
organizacion

eL.a norma aplica el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo
PHVA vy el pensamiento basado en riesgos

eExplicacion de “debe”, “deberia”, “puede” y “NOTA”



Requisitos I1SO 9001

0. Introduccién
0.2 Principios de la gestion de la calidad

eLos 7 principios en los que se basa esta norma se describen en
1ISO 9000:2015

Principios de la Gestion de la Calidad
- Enfoque al cliente
- Liderazgo
- Compromiso de las personas
- Enfoque a procesos
-  Mejora
- Toma de decisiones basada en la evidencia

- Gestion de las relaciones



Principio 1 — Enfoque al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los mismos, satisfacer
sus requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

Beneficios clave:

* Aumento de los ingresos y de |la cuota de mercado a través de una
respuesta flexible y rapida a las oportunidades del mercado.

 Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de una organizacion
para aumentar la satisfaccion del cliente.

 Mejora de la fidelidad del cliente, lo cual conduce a la continuidad en
los negocios.



Lo que es bueno para un cliente
puede no serlo para otro




Principio 2 — Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
direccion de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente
interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el
logro de los objetivos de la organizacion.

Beneficios clave:

*E| personal entendera y estara motivado hacia los objetivos y metas de Ia
organizacion.

e|as actividades se evaluan, alinean e implementan de una forma
integrada.

La falta de comunicacion entre los niveles de una organizacion se reducira






Principio 3 — Compromiso de las

personas

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacién vy su
total implicacidn posibilita que sus habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion .

Beneficios clave:

eUn personal motivado, involucrado y comprometido dentro de la
organizacion.

e|nnovacion y creatividad en promover los objetivos de la organizacion.
eUn personal valorado por su trabajo.

Un personal deseoso de participar y contribuir a la mejora continua
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Principio 4 — Enfoque a procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Beneficios clave:
eReduccion de costos y tiempos mediante el uso eficaz de los recursos.
eResultados mejorados, coherentes y predecibles.

ePermite que las oportunidades de mejora estén centradas y priorizadas.



Principio 5 — Mejora

La mejora en el desempeno global de la organizacion deberia ser un
objetivo permanente de ésta.

Beneficios clave:

e|ncrementar la ventaja competitiva a través de la mejora de las
capacidades organizativas.

eAlineacioén de las actividades de mejora a todos los niveles con Ia
estrategia organizativa establecida.

Flexibilidad para reaccionar rapidamente a las oportunidades.



Principio 6 — Toma de decisiones

Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.
Beneficios clave:
eDecisiones basadas en informacion.

eAumento de la capacidad para demostrar la eficacia de decisiones
anteriores a través de la referencia a registros objetivos.

Aumento de la capacidad para revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y
decisiones.



Principio 7 — Gestion de relaciones

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear
valor.

Beneficios clave:
eAumento de la capacidad de crear valor para ambas partes.

eFlexibilidad y rapidez de respuesta de forma conjunta a un mercado
cambiante o a las necesidades y expectativas del cliente.

Optimizacion de costos y recursos.



Requisitos I1SO 9001

0. Introduccion

¥
0.3 Enfoque a procesos <>=>L'=>
0.3.1 Generalidades 3
eSe promueve la adopcion del enfoque a procesos

eDescribe la aplicacion del enfoque a procesos y sus beneficios
eHace referencia al apartado 4.4 que incluye requisitos
especificos

e|ncluye la figura 1 que representa un proceso vy la interaccion
de sus elementos, asi como los posibles puntos de control que
variaran en funcion de los riesgos relacionados



Requisitos ISO 9001
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Figura 1 — Representacion esquematica de los elementos de un proceso



Requisitos I1SO 9001

0. Introduccién
0.3 Enfoque a procesos
0.3.2 Ciclo PHVA

e Aplicacion del ciclo PHVA al SGC de forma global y a sus
procesos

eDescripcion de sus fases

e|Incluye la figura 2 que representa los capitulos 4 a 10
agrupados segun el ciclo PHVA
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Representacmn de la estructura de la norma con e
RS

ciclo PHVA
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Resultados
del SGC
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Requisitos I1SO 9001

0. Introduccién

0.3 Enfoque a procesos

0.3.3 Pensamiento basado en riesgos
eExplicacion de:

Concepto de pensamiento basado en riesgos y su aplicacion,
implicitos en versiones anteriores de |la norma

La necesidad de planificar e implantar acciones para abordar
riesgos y oportunidades

Concepto de oportunidad

Definicion de riesgo como el efecto de la incertidumbre, con
efectos positivos o negativos



Requisitos I1SO 9001

0. Introduccién
0.4 Relacidn con otras normas de sistemas de gestion

eEstructura de alto nivel, como modelo a seguir por las normas,
y como referencia para las organizaciones

eFacilidad para alinear o integrar el SGC con otras normas de
gestion
eDescripcion de las normas ISO 9000 e ISO 9004

eReferencia al Anexo B que describe otras normas sobre gestion
de la calidad

e|nformacion sobre el desarrollo de normas sectoriales basadas
en esta norma



Requisitos I1SO 9001

1.0bjeto y campo de aplicacion

ePermanece el texto de la version anterior, con las Unicas
novedades de:

Incluir el término “servicios”
Eliminar la consideracion para las exclusiones

2. Referencias normativas

eSe cita 1ISO 9000:2015 SGC-Fundamentos y vocabulario como
indispensable para la aplicacion de la norma

3. Términos y definiciones
eSe aplican los incluidos en ISO 9000:2015



/TR . o 7
ISO 4. Contexto de la organizacion
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4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

eDeterminar cuestiones externas e internas que afecten a la
capacidad para lograr los resultados previstos del SGC

eSeguimiento y revision de esta informacion

4.2 Conocimiento de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

e|dentificar partes interesadas y sus requisitos, si afectan al SGC
eSeguimiento y revision de esta informacion

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
eDeterminar el alcance del SGC
eSi un requisito puede aplicarse, no puede excluirse
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ISO 4. Contexto de la organizacion
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4.4 El sistema de gestion de la calidad y sus procesos

eEstablecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un
SGC, incluidos sus procesos e interacciones

eDeterminar los procesos necesarios y:

* Elementos de entrada del proceso - Y 4
 Secuencia e interaccion e o

Gegr
e Criterios, indicadores . PN PN

e Recursos > \<
* Responsabilidades ! \ /\
* Riesgosy oportunidades de acuerdo a 6.1

 Medicion, evaluacion y mejora



5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades Liderazgo y compromiso de
la Alta Direccion con respecto al SGC:

ePolitica y objetivos compatibles con la direccion
estratégica y el contexto

e|ntegracion del SGC con los procesos de negocio
ePromover la conciencia del enfoque a procesos

eMotivar a las personas para la eficacia del SGC

*Apoyar a otros roles de la direccidn



5. Liderazgo

CLIETE FELIZ: ‘f‘VENTAs
5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.2 Enfoque al cliente \ \ ‘
eAsegurar que se determinan vy se tratan los %
riesgos sobre la conformidad

eAsegurar que se mantiene el foco en aumentar
la satisfaccion cliente



5. Liderazgo

5.2 Politica de la calidad

e Apropiada al contexto de la organizacion
e Comunicada, entendida y aplicada

eDisponible para las partes interesadas, segun
sea apropiado



5. Liderazgo

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la
organizacion
eAlta direccion: asegurar que se asignan,

comunican y entienden las responsabilidades y
autoridades para las funciones pertinentes

eDesaparece la figura del Representante de la
Direccion (sus responsabilidades deben ser
asignadas por la alta direccion)




6. Planificacion

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

eSe refuerzan los requisitos de planificacion de los
objetivos:

Determinar las acciones
Recursos necesarios
Responsables

Plazos

Meétodo de evaluacion

0000

SPECIFIC  MEASURABLE  ATTAINABLE RELEVANT TIMELY
ESPECIFICO ~ MEDIBLE ~ ALCANZABLE RELEVANTE TIEMPO




6. Planificacion

6.3 Planificacion de los cambios

ePara planificar los cambios en el sistema hay que
considerar:

* El propdsito del cambio y sus consecuencias

* Laintegridad del SGC

* La disponibilidad de recursos

* La asignacion/reasignacion de responsabilidades




7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades
eAnalizar los recursos disponibles y decidir qué necesitamos

desde fuera de la organizacion “
.f-_.:rl’j

7.1.2 Personas

eProporcionar las personas necesarias para la operacion eficaz
del SGCy cumplir los requisitos

7.1.3 Infraestructura

eLos ejemplos de infraestructura de 9001:2008 quedan en una
Nota (edificios, equipos, transporte, sistemas de informacion)



7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

*Se modifica el nombre del requisito (antes ambiente de
trabajo)

eSe incluyen en la Nota, los posibles factores sociales o

psicologicos que pueden afectar a la conformidad del producto o
servicio




7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

eSustituye al 7.6 Control de los equipos de seguimiento y
medicion

eRedaccion mas flexible y mas clara en el objetivo del apartado,
lo que pretende reforzar su aplicabilidad

eSe acotan los requisitos de verificacion y calibracion cuando la
trazabilidad de las mediciones sea un requisito

PUA




7.1.6 Conocimientos de la organizacion
e Basado en el concepto de gestion del conocimiento

eDeterminar el conocimiento necesario para alcanzar la
conformidad (competencia de las personas y otros necesarios
para el desempeno de las funciones)

ePoner el conocimiento obtenido a disposicion segun se necesite

eLas Notas explican qué tipo de conocimientos pueden
ampararse en este apartado (propiedad intelectual, lecciones
aprendidas, factores de éxito y fracaso, expertos...)




7.2 Competencia

e No hay cambios relevantes. Matiz: personas que realizan, bajo
el control de la organizacion, un trabajo que afecta al
desempeno de la calidad

7.3 Toma de conciencia
e Amplia el apartado 6.2.2 d) de ISO 9001:2008

elas personas que trabajan bajo el control de la organizacion
deben tomar conciencia de:

v la politica de calidad
v’ su contribucion a la eficacia del SGC
v’ las implicaciones de no cumplir los requisitos



7.4 Comunicacion
eSe refuerza el concepto de 5.5.3 de ISO 9001:2008
eDeterminar la necesidad de comunicacion interna y externa,

incluyendo:
v el contenido de la comunicacidon

waz’

v el momento en que comunicar -,@ »

v’ el destinatario de la comunicacidn /
v" el método o medio a utilizar ' ' ﬂ [
v’ quién debe comunicar

*Se mantiene no obstante, en el capitulo 8, la comunicacién con
el cliente respecto al producto y servicio, asi como la
comunicacion con proveedores.



7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacion documentada

oEl término informacion documentada sustituye a
“procedimiento documentado” y “registro”

*No se piden explicitamente procedimientos documentados ni
Manual de Calidad, sino la informacion documentada requerida
por la norma vy la que la organizacion determine como necesaria
para la eficacia del SGC

*Se mantienen basicamente los requisitos sobre el control de la
informacion documentada



8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional
oE| correspondiente al 7.1 de ISO 9001:2008
eRequisitos similares aunque con una redaccion mas clara

e|ncorpora el control de los cambios en la planificacion y en
revisar las consecuencias de los cambios no previstos

e Asegurar que los procesos externalizados se controlan
(referencia al 8.4 provisidon externa)




8. Operacion

8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente

eSe incluyen dos nuevos aspectos a considerar en el proceso de
comunicacion con el cliente:

v’ el tratamiento de la propiedad del cliente

v’ los requisitos especificos sobre acciones de contingencia,
cuando sean pertinentes

C Cc“;




8. Operacion

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y
servicios

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
eContenido global de ambos apartados similar a 9001:2008

e Asegurar que se puede cumplir con los requisitos del cliente
respecto a la entrega y actividades posteriores

e Asegurar que se puede cumplir con lo que se declara sobre el
producto o servicio

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

e Asegurar que cuando cambie algun requisito, se modifique la
informacion documentada relacionada y que las personas
pertinentes sean conscientes de los cambios



8. Operacion

8.3 Diseino y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefo y desarrollo

8.3.4 Controles del diseno y desarrollo

8.3.5 Salidas del diseio y desarrollo

8.3.6 Cambios del diseno y desarrollo

eSe redactan los requisitos mas claramente y con la secuencia
|6gica del proceso

eSe agrupan la revision, verificacion y validacion en el mismo
apartado de controles



8. Operacion

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

eSe indican las circunstancias que dan lugar a aplicar el control:
o Compras

o Productos y servicios suministrados directamente por el proveedor al
cliente, o en nombre de la organizacion

o Procesos o actividades realizadas externamente

eEstablecer criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento
del desempeno y reevaluacion

Cliente

N




8. Operacion

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

8.4.2 Tipo y alcance del control

eAdemas del impacto potencial de los productos, servicios o
resultados del proceso afectados, debe tomarse en
consideracion la eficacia de los controles aplicados por el propio
proveedor

e os procesos o funciones que se externalicen permanecen en el
ambito del sistema de gestion




8. Operacion

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

8.4.3 Informacion para los proveedores externos
e Al contenido de la informacidon de la version anterior, se anade:
v’ Las interacciones de los proveedores con el SGC

v' El control y seguimiento del desempefio que se va a aplicar al
proveedor



8. Operacion

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

eSe anaden como factores a considerar para el control del
proceso:

v’ La competencia del personal y cuando sea aplicable, la
cualificacion requerida

v’ La validacién de los procesos que lo requieran (7.5.2 de
9001:2008)



8. Operacion

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.2 Identificacion y trazabilidad

eQueda mas claramente explicado el objeto del requisito: “La
organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar
las salidas cuando sea necesario para asegurar la conformidad
de los productos y servicios”

eSe elimina |la nota sobre la particularidad de algunos sectores
industriales que utilizan la gestion de la configuracion para
mantener la identificacion y trazabilidad



8. Operacion

8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores
externos

eSe aplican los requisitos también a la propiedad del proveedor
externo

*En la nota, se anaden ejemplos de propiedad del cliente o del
proveedor:

v Materiales

v' Componentes

v’ Herramientas y equipos
v’ Instalaciones

v' Propiedad intelectual
v’ Datos personales



8. Operacion

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.4 Preservacion

eSe aplica tanto al producto o servicio final, como a cualquier
resultado de los procesos de produccion y prestacion de
servicios.

ePasan a la nota, como ejemplos, las actividades relacionadas
con la preservacion: la identificacion, manipulacion, embalaje,
almacenamiento y proteccion, a las que se anade el transporte y
la transmision de la informacion



8. Operacion

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

eDesarrolla esta etapa, ya mencionada en 8.2.3 (revision de
requisitos) y 8.5.1 (control de la produccion)

eCuando aplique, cumplir los requisitos de estas actividades,
considerando:

v’ los requisitos legales y reglamentarios

v’ las consecuencias potenciales no deseadas asociadas al
producto o servicio

v’ la naturaleza, uso y vida util previsto del producto o servicio
v' los requisitos del cliente y su retroalimentacion



8. Operacion

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.6 Control de los cambios

eSe refuerza la importancia de actuar ante situaciones
cambiantes que afectan a la produccion y prestacion del servicio



8. Operacion

8.6 Liberacion de los productos y servicios

eSu contenido es el equivalente al 8.2.4 de 9001:2008
(seguimiento y medicidn del producto)

8.7 Control de las salidas no conformes

oE| capitulo 10 Mejora, describira los requisitos generales de |la
NC/AC, pero aqui se desarrolla la sistematica de tratamiento del
producto-servicio no conforme: identificacion, control, AC segun
naturaleza de la NC e impacto en el producto / servicio, y
posibles tratamientos del producto NC.



N a N
11512 9. Evaluacién del desempeiio

RS

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

eRequisito general de seguimiento y medicion. La
organizacion debe determinar:

v’ Sobre qué aspectos del SGC realiza actividades de
seguimiento y medicion

v' Los métodos a utilizar
v Cudndo va a realizar el seguimiento y medicién
v’ Cuando va a analizar los resultados

eDe forma adicional, cada apartado de la Norma que
requiere esta actividad lo especifica: 4.4 procesos, 6.2
objetivos, 8.4 proveedores, 8.6 producto, 9.1.2 satisfaccion
de cliente, 9.2 auditoria interna...
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9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.2 Satisfaccion del cliente

eSe introduce explicitamente el concepto de necesidades y
expectativas del cliente como base de su satisfaccion

*En |la nota se aflade como ejemplo para obtener la
informacion: las reuniones con clientes



N a N
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9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.3 Analisis y evaluacion

e Equivalente al actual 8.4 Analisis de datos

e Se anade un item importante:

v’ Evaluar si lo planificado se ha implementado de forma
eficaz



N a N
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9.2 Auditoria interna

*Sin variaciones relevantes, aunque la redaccion sigue mas
claramente la secuencia del proceso



N a N
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9.3 Revision por la direccidn

eSe ubica en este capitulo para enfatizar su papel como
herramienta de analisis

eSe refuerza su descripcion como proceso, incluyendo la
necesidad de planificar la revision del sistema

eNuevos temas a tratar:
v’ Contexto de la organizacidon y partes interesadas

v’ Eficacia de las acciones establecidas para tratar riesgos y
oportunidades



10. Mejora

10.1 Generalidades
e Determinar y seleccionar las oportunidades de mejora en:
v’ Productos y servicios

v’ Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados (es
decir, mejorar la eficacia de los procesos)

v’ El desempenio y eficacia del SGC

eSe explican en una nota los tipos de mejora que pueden
darse: correccion, accion correctiva, mejora continua, cambio
significativo, innovacion y reorganizacion



10. Mejora

10.2 No conformidad y accion correctiva

eSe relacionan los dos conceptos como parte de un mismo
proceso, con una explicacion secuencial mas clara

10.3 Mejora continua
eSe mantiene como una de las claves de un SGC

eSe relaciona mas claramente con la informacion derivada
del analisis y evaluacion del sistema



10. Mejora

10.1 Generalidades
e Determinar y seleccionar las oportunidades de mejora en:
v’ Productos y servicios

v’ Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados (es
decir, mejorar la eficacia de los procesos)

v’ El desempenio y eficacia del SGC

eSe explican en una nota los tipos de mejora que pueden
darse: correccion, accion correctiva, mejora continua, cambio
significativo, innovacion y reorganizacion



Familia ISO 900

NORMAS BASICAS DE LA
FAMILIA ISO 9000

ISO 9000: Sistemas de gestion
de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.

ISO 9001: Sistemas de gestion
de la calidad. Requisitos.

ISO 9004: Sistemas de gestion
de la calidad. Directrices para la
mejora del desempefio.

ISO 19011: Directrices para la
auditoria ambiental y de la
calidad.

PROPOSITO

Establece un punto de partida para comprender las normas y

define los términos fundamentales utilizados en la familia de

normas ISO 9000, que se necesitan para evitar malentendidos
en su utilizacion.

Esta es la norma de requisitos que se emplea para cumplir
eficazmente los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables, para asi conseguir la satisfaccion del cliente.

Esta norma proporciona ayuda para la mejora del sistema de
gestion de la calidad para beneficiar a todas las partes
interesadas a través del mantenimiento de la satisfaccion del
cliente. La Norma ISO 9004 abarca tanto la eficiencia del
sistema de gestién de la calidad como su eficacia.

Proporciona directrices para verificar la capacidad del sistema
para conseguir objetivos de la calidad definidos. Esta norma se
puede utilizar internamente o para auditar a los proveedores.



Gestion de la calidad en las
organizaciones
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<ty Objetivos, beneficios y dificultades




Objetivos

Para que un SGC

Garantizar la calidad del producto o servicio
Demostrar que los procesos se realizan de manera controlada

Tener un enfoque de mejora continua de procesos y servicios de la
Organizacion.
Disenar estrategias para la competitividad y permanencia en el mercado.

Permitir contar con indicadores (ya que es un enfoque basado en procesos)
cuando se implementa y mejora la eficacia de un SGC, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Evaluar la capacidad de la institucion, para cumplirlos requisitos del cliente,
los reglamentarios y propios de la institucion



Beneficios

Las Companias certificadas hallan
beneficios de la ISO 9001 en:

** Mejora de las capacidades directivas
o 86% de los entrevistados

¢ Mejora del Servicio de Atencidn al Cliente
o 73% de los entrevistados

¢ Aumento de la eficiencia

o 69% de los entrevistados e Reduccion de los gastos
— 53% de los entrevistados

e Aumento de la motivacion de los
trabajadores
— 50% de los entrevistados
e Reduccion de los costes
— 40% de los entrevistados



Dificultades

Debe entenderse que la implementacion del Sistema
requerira un gran cambio a nivel de toda la organizacion.

**Llega el miedo...




Dificultades

Entender que los colaboradores se sienten
amenazados.

1“Si documento todo, haré todavia falta a
la empresa?”

J1“De que vale esta accidn correctiva?
Suena algo hecho mal.”

1“éAlguien hard una auditoria de mi
trabajo”



Dificultades

La Direccion General debe:

JEntrar primero.....
- Aprendiendo sobre ISO 9001:2015

» Planificando el proyecto y asignando
responsabilidades

JIHacer el compromiso visible.....
. Ofreciendo recursos

- Recompensando la participacion al proyecto
1SO 9001:2015



Remover el temor al cambio

1 Haz participes a tus empleados del desarrollo del
proceso.

» Para modificar o desarrollar procesos que deben de
responder a un estandar, se debe implicar a las
personas que normalmente trabajan en ellos.

» Prepara todo el personal sobre las acciones correctivas
lo mismo que las auditorias internas; enfatizar que la
finalidad es la mejora de los procesos de trabajo.



Dificultades

La Direccion General

¢ Cual es el obstaculo principal registrado por
un auditor externo?

El soporte y el compromiso
por parte de la
Direccion General de una Empresa



IEl sistema no puede ser responsabilidad de
una sola persona.

o Asigna responsabilidades a distintas personas

No pienses que el area de Calidad tiene que responder
de todo.

o Utiliza otras personas como coordinadores para

Las acciones correctivas, el equipamiento, el registro de
Calidad y las Auditorias Internas.



iDisfruta de tu éxito!
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