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O Proceso de revision de la norma ISO 9001

« ¢Quien revisala Norma ISO 90017

« ElIComité ISO TC 176 “Gestion y Aseguramiento de la
Calidad” -WG24

— SC 1: Conceptos y Terminologia. Desarrollo de 1SO 9000,
consistencia de los terminos utilizados en las normas del
Comité, y armonizacion de los términos y definiciones con otros
comites.

— SC 2: Sistemas de Calidad. Desarrollo de 1ISO 9001, ISO 9004,
Principios de Gestion de Calidad y criterios de interpretacion.

— SC 3: Tecnologias de Apoyo. Desarrollo de guias y
herramientas para la implantacion de sistemas de gestion de
calidad.




Objetivos del proyecto de revision

— Proporcionar marco estable de requisitos.(min.10 anos)

— Asegurar gque los requisitos de la Norma se adecuen a
los de un entorno cada vez mas complejo.

— Asegurar gque los requisitos faciliten la implantacion
| ))) eficaz y una eficaz evaluacion de la conformidad.

— Asegurar que la Norma genere confianza en las
organizaciones que cumplen sus requisitos.

Todo esto sin perder los compromisos
-La Norma debe ser aplicable a todo tipo de organizacion,
*Se mantendra el proposito, titulo y campo de aplicacion
*Estilo sencillo de redaccion.
Enfasis en la gestion eficaz de los procesos para obtener los

resultados esperados.
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Trabajos previos

Especificacion del Disefio
(objetivos y alcance)

Redaccién de Working Draft
(WD1 ISO 9001)

Redaccién de Working Draft
(WD2 ISO 9001)

Circulacion de Committee Draft
(CD I1SO 9001)

Votacion sobre el Committee Draft
(CD ISO 9001)

Revision comentarios sobre
Committee Draft

Circulacion Draft International
Standard (DIS 9001)

Final Draft International Standard
(FDIS 9001)

Circulaciéon FDIS 9001

Cronograma de las actividades

» 2009- 2011: Estudio de opinidon de usuarios, Posibles nuevos
conceptos para 9001, Directivas 1SO

* Junio 2012: Redaccion de la Especificaciéon del Disefio y Plan del
Proyecto. Aprobado en diciembre 2012

 Diciembre 2012
« Documento de trabajo limitado al ambito del grupo de expertos

» Abril 2013 : Recopilacion de comentarios de los expertos y
redaccion de nuevo borrador

» Junio 2013 :Se distribuye el CD entre los miembros del Comité
para su votacion

» Septiembre 2013
* Resultado de la votacion y recopilaciéon de comentarios

* Noviembre 2013: Tras la votacion y los comentarios se busca el
mayor consenso sobre su contenido

» Marzo 2014:Se distribuye el DIS entre los miembros del Comité
para su votacioén

* Noviembre 2014
* Recopilacion y discusiéon de los comentarios sobre el DIS

* Febrero 2015: Se distribuye el FDIS entre los miembros del
Comité para su aprobacion

| 1SO 9001:2015

» Septiembre 2015
* Publicacion de 1ISO 9001:2015
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Informacion considerada en larevision de la

norma. Grupo de trabajo de ISO

¢Recursos financieros? ¢Enfoque a gestion de
¢Comunicaciéon? riesgos?
¢Gestion cadena de ¢Innovacion de los procesos?
suministro y subcontratacion? ¢Plazos, velocidad, agilidad?
¢Alineamiento con practicas ¢Gestion del ciclo de vida?
de gestion del negocio? / ?@ - 'i6n de procesos?

D Bon

¢Herramientas de la Calidad?

¢Estructura de los SG y su
relacion con otros Sistemas?

¢Impacto de la tecnologia en
la gestion de la informacion?

¢Competencia?

—

¢Principios de la Calidad? 7
¢Conformidad del producto?

¢Mantenimiento de
infraestructuras?

¢Diferenciacion de clientes?
¢Gestion del conocimiento?
/
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Estudio de opinion dirigido a los usuarios

— La Norma debe cambiar para seguir siendo
Your Opinion relevante.

O Strongly agree — Proporcionar un enfoque integrado con la
?fg’ee planificacion estratégica.

Neither agree nor disagree

00 Disagree — Alcanzar mayor eficacia y eficiencia de las
- Strongh/SESEs auditorias y la certificacion.

— Facilitar la integracion con otras normas sobre
todo las de caracter sectorial.

= Como respuesta se crea la estructura de alto nivel
de los sistemas de gestion.
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Estructuras de alto nivel para las Normas de

sistemas de gestion

INTRODUCCION

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
2 REFERENCIAS NORMATIVAS

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1Conocimiento de la organizaciéon y de su contexto
4.2Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

4.3Determinacion del alcance del sistema de gestion XXX
4.4Sistema de gestion XXX
5 LIDERAZGO
5.1Liderazgo y compromiso
5.2Politica
5.3Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
6 PLANIFICACION
6.1Acciones para tratar riesgos y oportunidades
6.20bjetivos y planificacion para lograrlos
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Estructuras de alto nivel para las Normas de

sistemas de gestion

7 SOPORTE
7.1Recursos
7.2Competencia
7.3Toma de conciencia
7.4Comunicacion
7.5Informacion documentada
7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacion documentada

8 OPERACION
8.1Planificacion y control operacional

9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.2Auditoria interna
9.3Revision por la direccion

10 MEJORA

10.1 No conformidades y acciones correctivas
10.2 Mejora continua
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Principales novedades en el borrador

ISO/CD 9001

 La nueva redaccidén esta aun mas orientada al sector servicio ,
hablando en todo momento de “good and services” en lugar de
“product”

« Se han revisado la redaccion de los puntos mas orientados al
sector industrial
— 7.1.4 Monitoring and measuring devices (dispositivos de
seguimiento y medicion)
— 8.5 Development of goods and services (disefio y desarrollo de
producto)

« Aspectos relativos al contexto de la organizacion y partes
Interesadas.

« Se pretende hacer mas explicito el enfoque a procesos.
— Se incluye en el CD el apartado 4.4.2 Process approach




Principales novedades en el borrador

ISO/CD 9001

« Desaparecen las acciones preventivas, el propio sistema el que
debe de ser preventivo.

— Asegurar que el sistema de gestion de calidad pueda alcanzar sus
resultados previstos.

— Asegurar gue la organizacion pueda alcanzar de forma consistente
la conformidad de los productos y servicios y la satisfaccion del
cliente.

— Prevenir o reducir efectos no deseados.

— Alcanzar la mejora continua.

» 4.1 Understanding the organization and its context (conocimiento de la
organizacion y de su contexto)

» 6.1 Actions to address risks and opportunities (Acciones para tratar
riesgos y oportunidades), del borrador ISO/CD 9001.

IMPORTANTE: Aunque se requiere la identificacion de riesgos y el
establecimiento de acciones atomar, no se establecen requisitos sobre una

metodologia formal de gestion de riesgos.
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Principales novedades en el borrador

ISO/CD 9001

« Se establece un apartado especifico (8.6.1 Control of
production of goods and provision of services), gue incluye
los requisitos relativos a compras a proveedores, acuerdos
con empresas asociadas, externalizacion de procesos y
funciones y en definitiva, el control sobre cualquier tipo de
provision externa.

La organizacion debe adoptar un enfoque basado en
riesgos para determinar el tipo y grado de control
apropiado a cada proveedor externo.
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Principales novedades en el borrador

ISO/CD 9001

« Respecto a la documentacion se ha establecido, de momento
el texto comun recogido en la estructura de alto nivel antes

comentada.

« La documentacion del sistema de gestion va a ser considerada
COmo soporte estrictamente necesario para su funcionamiento.

— El sistema de gestion, incluidos los procesos relacionados.

— La informacion creada para que la organizacion opere
(documentacion).

— La evidencia de los resultados alcanzados (registros).
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Proceso de transicion a la futura ISO 9001:2015

 AUn no formalmente acordado por ISO CASCO (Comité para
la Evaluacion de la Conformidad) y IAF (Foro Internacional de
Acreditacion

* Previsto inicialmente un periodo de tres afos para que los
usuarios adapten sus sistemas de gestion a la futura version
de la Norma.

No olvidar:
« Estamos todavia ante un proyecto vivo.

« Se produciran todavia numerosos cambios en la
determinacion y redaccion de los requisitos.

* No es momento de empezar a introducir cambios en
nuestros SG definidos e implantados de acuerdo a ISO
9001:2008




Esquema de certificacion de Empresas de

Automocion 42 Edicion para ISO/TS 16949

« El esquema de certificacion de la IATF esta definido por
— 1a ISO/TS 16949
— Las Reglas para la obtencion del reconocimiento de la IATF
— Interpretaciones sancionadas (SIs)
— Preguntas frecuentes (FAQS)
— Comunicados a los organismos de certificacion (CB

Communiqués) emitidos por la IATF.

- Una Sl cambia la interpretacion de una regla o requisito, la cual se
convierte en una base para una no conformidad.

- Una FAQ es una explicacion o clarificacion de una regla o requisito
existente.

- Las Interpretaciones sancionadas y preguntas frecuentes se publican
en la pagina Web oficial de la IATF.

AFENOR www.lATFglobaloversight.org. @AEC




Cositas a tener el cuenta

« Se extrema la pulcritud en el cumplimiento de fechas y plazos
del mecanismo.

« Los consultores no podran en ningun caso estar presentes en
la auditoria, ni participar en cualquier forma de la misma.

« Cualquier retraso en los plazos para realizar la auditoria
supondra la suspension del certificado, en el caso de la
auditoria de renovacion (3 afios+ 0 dias) la cancelacion y se
debe comenzar por una auditoria inicial (fase 1 + fase 2).

« Los turnos multiples deben ser auditados en cada auditoria.
El tiempo minimo de auditoria en produccion debe ser un
minimo de un tercio del total de dias de la auditoria.
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Cositas a tener en cuenta

* Informacidn previa

— La ausencia de notificacion de cualquier cambio en la
empresa al CB en lo referente a personal, turno,
subcontratacion , alcance, criterios, estado de la empresa
Supondran inmediatamente una no conformidad mayor y
obligara a la realizacion de una auditoria inicial y

puede provocar laretirada del certificado.

« Esquema corporativo
— Cada centro tendra su plan, informe vy certificado.
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Cositas atener en cuenta

* Plan de auditoria

Si el cliente no facilita la informacion para hacer el plan este
Incluira un tiempo ( y coste afiadido) para recopilar y revisar
esa informacion en la empresa antes del comienzo de la
reunion inicial.
En caso contrario comenzara el proceso de retirada del
certificado.

« Hallazgos de las auditorias

Las no conformidades mayores pueden proporcionar una
base para la finalizacion de la auditoria de acuerdo con el
cliente y el organismo de certificacion.
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Cositas a tener en cuenta

« Gestidn de las No conformidades

El organismo de certificacion debe requerir al cliente que
facilite en un plazo maximo de 60 dias naturales desde el
cierre de la auditoria, prueba de lo siguiente:
» Correccion implementada (accion contencion)
» Causa raiz incluyendo metodologia utilizada, analisis y
resultados.

» Acciones correctivas sistematicas implementadas, para eliminar
las no conformidades incluyendo las consideraciones relativas al
Impacto para otros procesos y productos similares

> Verificacion sobre la efectividad de las acciones correctivas
ImplementadasTrasferencias
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Cositas a tener en cuenta

« Verificacion in situ

NC mayores - AEX sin excepcion.

SI EL PLAN DE ACCION PARA ERRADIR ESA NC
MAYOR NO ES IMPLEMENTADO EFICAZMENTE

se cancelara el certificado.
« Auditoria de Transferencia

— No se puede transferir una certificado antes de la 22
auditoria de seguimiento

— El certificado no puede estar suspendido.

— Proporcionar al nuevo CB informes y pruebas del cierre de
todas las no conformidades de los ultimos tres afios.




DONDE INFORMARSE

* Reglas para conseguir y mantener el reconocimiento por el
IATF

1 Octubre 2013

TODA LA INFORMACION INCLUIDA EN EL DOCUMENTO
ESTA SOMETIDA A COPY RIGHT Y NO DEBE SER
DIFUNDIDA NI COPIADA EN CUALQUIER MEDIO.

Las Reglas 42 edicion en Espafol se pueden comprar en
http://www . fiev.fr
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Formas de Contacto:

—— 902102 201
Muchas Gracias g 914326160
Solicite informacion detallada Génova, 6
AENOR pone a su disposicion a su equipo técnico, @ 28004 Madrid
quienes estaran encantados de atenderle si desea:
= Ampliar informacion inoaenor.es
= Aclarar dudas @ WWW.aenor.es

jmunoz@,aenor.es

. Marina Escobar, 2
47001 Valladolid

'@ 983 54 97 40
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