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Organizacion Internacional de Normalizacion

W Enslish ~

(o] International Organization for Standardization
Great things happen when the world agrees

e |SO es una organizacion internacional no estatal,
independiente, conformada por los organismos de

normalizacion de 162 paises.
e Su mision es compartir conocimientos y desarrollar

estandares voluntarios, consensuados, que apoyen a la
innovacion y provean solucion a los retos globales.

Ver: iso.org iﬂoqua
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Organizacion Internacional de Normalizacion

Los estandares internacionales hacen que las cosas funcionen.
Otorgan especificaciones de clase mundial para productos,
servicios y sistemas, asegurando calidad, seguridad y eficiencia.
Ademas son instrumentos que facilitan el comercio internacional.
ISO ha publicado 21796 estandares internacionales y documentos
relacionados, cubriendo casi toda industria, desde la tecnologia
hasta la seguridad alimentaria, desde la agricultura hasta el
cuidado de la salud.

Ver: iso.org Iﬂoqua
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Estandar ISO 9001 vy su evolucion

ISO 9001 es un estandar que presenta requisitos para un sistema

de gestion de la calidad.
Ayuda a los negocios y a las organizaciones a ser mas eficientes y a

aumentar la satisfaccion de los clientes.

150 9001:2015

{ Pensamientobasado en '1
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Enfoque ISO 9001:2015

PRINCIPIOS
DE GESTION
DE CALIDAD

€N Procesos

(ino'aua)
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Principales caracteristicas de ISO 9001:2015

¢ Cuales son las mayores diferencias?

 Ladiferencia mas notoria es su nueva estructura.

 El uso de esta estructura de alto nivel en los diferentes
estandares ISO facilitara el uso integrado de multiples
sistemas de gestion en las organizaciones.

ACTUAR Pl ANIFICAR

5.liderazgo
10 Mejora

4 Contexto de la
organizacién
9.Evaluacion del
desemperio

VERIFICAR HACER

8.0peracion

INOQU3
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Estructura de la norma ISO 9001:2015

1. Objeto y campo de aplicacion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Normas para su consulta

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

3. Términos y definiciones

4. Sistema de Gestion de la Calidad

4. Contexto de la organizacion

5. Responsabilidad de la direccion

5. Liderazgo

6. Gestion de los Recursos

6. Planificacion

7. Realizacion del producto

7.50porte

8. Medicion, analisis y mejora

8. Operacion

RTER—

Verodnica Sandoval Mufoz

9. Evaluacion del desempeiio

10. Mejora continua




Principales caracteristicas de 1ISO 9001:2015

Enfoque basado en riesgos: una Organizacion necesita
identificar los riesgos (y oportunidades) asociados a sus
actividades, y tomar medidas para reducir los riesgos de
producir productos o servicios no conformes.

No es intencién de 1SO 9001:2015 7 5 §
exigir que todas las Organizaciones | ) 09
adopten metodologias formales de Do

gestion del riesgo, sino provocar una s 0
mentalidad de “enfoque basado en .R‘Es
riesgo”. ssToSOE GEION

(inoqua)
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Principales caracteristicas de 1ISO 9001:2015

Contexto de la Organizacion: La norma ISO 9001:2015 requiere que las
Organizaciones determinen el contexto especifico del negocio en el cual
operan para asegurarse que el SGC es apropiado a ese contexto.

a“

Cada Organizacion es diferente y no hay “una

solucion Unica” de SGC que sea apropiada para todas
las situaciones.
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Principales caracteristicas de 1ISO 9001:2015

Partes interesadas: La norma ISO 9001:2015 exige a las Organizaciones
gue piensen mas alla de los requisitos contractuales de sus clientes, y que
consideren las necesidades esperadas y relevantes de otras partes
interesadas.

/ Parte's R p— \ Partes interesadas externas
internas

Proveedores

Empleados

Gerentes Gobierno

Propietarios Acreedores

LLJ,

Clientes

e

(ino"&]ua)
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Principales caracteristicas de 1ISO 9001:2015

Servicios: La nueva version de
ISO 9001 coloca mas énfasis en
el sector de los servicios,
haciendo el lenguaje global de Ia
norma mas amigable para
Organizaciones de este sector, y
adaptando algunas secciones
tradicionales para enfocarse mas
en las necesidades del sector de
los servicios.
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Principales caracteristicas de ISO 9001:2015

Enfoque basado en
procesos: La norma ISO
9001:2015 mantiene un

fuerte énfasis en el

enfoque basado en
procesos, segun lo cual
una Organizacion
necesita gestionar sus
procesos de manera
gue alcance los
resultados deseados.

Verodnica Sandoval Mufoz

Control

Entrada R Salida

Recursos

Entrada A

PROCESOA

Entrada B

Salida A/ Controlo B

Control C

Salida B Salida C

PROCESO B PROCESO C
Entrada C

Recursos B

(inoqua)



Principales caracteristicas de 1ISO 9001:2015

Enfoque a resultados: La nueva version da mas énfasis a la
capacidad de un SGC de “cumplir sus promesas”.

A lo largo de ISO 9001,

I OBJETIVOS I-__. —.I RESULTADOS l dESde E| niVE|
(qué se quiere) (qué se logra) estratégico hasta al
| operacional, se ve
Responsablidades (quién) acentuada esta filosofia
Recursos (con qué) o
Metodologias (c6mo) en la que “jel resultado
mf(c ) cuental”.

(ino‘cﬁua)
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Cambios en los principios de la calidad

|o 9001:2008 109001:2015

Enfoque basado en

. : procesos
ISO Enfoque de sistema para la

. __ geston

< Toma de decisiones basada ’
Enfoque basado en hechos para ) en evidencia
la toma de decision /

Gestion de las relaciones I

L luqudj

Relaciones mutuamente
beneficiosas con el proveedor
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¢Qué ya no encontramos en esta version?

No existe un requisito especifico para el

Representante de la Direccion

No existe un requisito especifico para el Manual
de la Calidad
No se hacen referencias a procedimientos o
' registros como tal

No existe un requisito especifico sobre acciones

preventivas

N

(ino‘éua)
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CONTEXTO DE LA ORGANIZACION (4) P
P

LIDERAZGO (5)
A
MEJORA PLANIFICACION
(10)
EVALUACION
DEL _
DESEMPENO
)
D

Comentarios acerca de los

N requisitos de la norma ..
(INnoqQua)
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Contexto de la Organizacion

 Determinar cuestiones internas y externas pertinentes y con capacidad
de afectar nuestro desempeno.

e Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

PARTE INTERESADA NECESIDAD EXPECTATIVA

Accionistas Ingresos Buena gestion, eficienciq,
posicionamiento

Alta direccién Metas trazadas Cumplimiento de metas
Empleados y trabajadores  Pago de salarios Estabilidad, motivacion,
Ambiente laboral
Clientes y consumidores Pago oportuno y Crecimiento, igualdad, en
compras el frato, fransparencia
Competencia y mercados Competitividad, Ser mdas competitivos,
Requerimientos del Satisfaccion de
mercado necesidades
- o>
(INnoqQua)
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Contexto de la Organizacion
Determinacion del alcance

Definicion clara de los limites fisicos, geograficos,

organizativos y de los productos, servicios vy
procesos contemplados por el SGC.

Demostracion de conformidad

JEl alcance estd disponible y es mantenido como
informacion documentada.

JEn el caso que la Organizacion tenga determinado que no
puede aplicar un requisito, fundamentara las razones de
su no aplicabilidad, documentandolas.

N

(ino‘éua)
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Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Demostracion de la conformidad

* Demostrar la forma como la organizacidn gestiona sus procesos.

e Determinar cuales son los procesos necesarios para alcanzar los
resultados deseados.

e Lainformacion documentada que soporta los procesos debe ser
adecuada para apoyar las operaciones.

 Demostrar que los procesos son monitorizados y medidos.

* Demostrar que los procesos son evaluados y mejorados.

INOQU3
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Liderazgo y compromiso de la alta direcciodn

i10 formas de demostrarlo!

Enfoque al cliente

Nuevamente el pensamiento basado en
riesgos y el enfoque en la mejora
continua.

La politica de la calidad es la conciencia
de la organizacion.

La organizacion y las personas saben quién debe (jo no debe!) hacer

lo que, con qué autoridad y cuales son las responsabilidades.
\ '\_" I\J’M‘UU}
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Planificacion

4. Contexto de la organizacion

Partes
interesadas

Necesidades,
expectativas y
requisitos de Alcance
partes
interesadas

Obligaciones de
cumplimiento

6. Planificacion

Riegosy
Oportunidades

Acciones para
controlar los
riesgosy
oportunidades

Implementar en
los procesos

(ino'aue)
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Planificacion
Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Consistentes con la politica

Medibles

Consistentes con los requisitos

aplicables

Se debe considerar:

Planificacion de cambios

EEERES

El propdsito de los
cambios

Monitorizados

Sus potenciales
consecuencias

|

Vv

Comunicados

Actualizados

Verodnica Sandoval Mufoz

La integridad del
SGC

La disponibilidad
de recursos

|

v

La asignacion o
reasignacion de
responsabilidades
y de autoridades
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== TEMA A TRATAR
DIAGNOSTICO

Apoyo
Conocimiento de la
organizacion

EJEMPLOS

Mi empresa es capaz de:

Utilizar informacién de proyectos concluidos para

. mejorar proyectos futuros
ADQUISICION DE G - ird :
CONOCIMIENTO enerar nuevo conocimiento a partir de conocl-

miento existente

Adquirir conocimiento sobre sus clientes, partners u
otros actores relevantes en su entorno

Mi empresa es capaz de:
Transferir conocimiento organizativo para las personas

COMNVERSION DE bsorb o del l
CONOCIMIENTO Absorber conocimiento de las personas para la

empres4a

Integrar diferentes fuentes y tipos de conocimiento

Mi empresa es capaz de:

Ejemplo de _ - _ _
) R APLICACION DE Aplicar el conocimiento obtenido a partir de errores
diagnéstico de ‘ CONOCIMENTO

Sacar provecho del nuevo conocimiento
gestion de

conocimiento

N

Conectar fuentes de conocimiento a problemas y retos

En mi empresa las personas son alentadas a

Encontrar nuevos métodos para la realizacion de las

s tareas

ORGANIZATIVA

Interactuar con sus compafieros
Sugerir ideas para nuevas oportunidades

Verodnica Sandoval Mufoz



Competencia

Ejemplos de evidencias:

* Planes de accion para la adquisicion de
competencias.

* Observaciones y entrevistas a los
colaboradores.

* Matriz de competencias.

Toma de conciencia

SABER HACER

COMPETENCIAS
PROFESIONALES

PODER HACER QUERER HACER

Las personas demuestran la conciencia requerida
para el desempeno de sus funciones en el ambito
del SGC, el entendimiento de la politica y de los

objetivos a alcanzar y la manera de como lo que
hacen contribuyen para su alcance.

Verodnica Sandoval Mufoz
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Informacion documentada

3.8.6 informacion documentada:
Informacion (3.8.2) que una organizacion (3.2.1) tiene que controlar y mantener. v el medio que la contiene.

Nota 1 alaentrada La informacion documentada puede estar en cualquier formato v medio, v puede provenir de cualquier fuente.

Nota 2 alaentrada La informacion documentada puede hacer referencia a:
— el sistema de gestion (3.5.3), mcludos los procesos (3.4.1) relacionados;
— la informacidn generada para que la organizacién opere (documentacion);

— la evidencia de los resultados alcanzados [registros (3.8.10)].

Nota 3 alaentrada Este término es uno de los términos comunes Yy definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestidn que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/TEC.

S ’

ISO9001:2015
Informacion documentada

(ino‘cﬁua)
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Operacion
Planificacion y control operacional

v Requisitos e21

Comumicacidn

v' Criterios con el cliente
v" Recursos 824 a2

Cambios en Determinacon

Lois requisitos de los requisitos
‘/ ContrOIES para PES para PES

v" Informacidon documentada
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Diseno y desarrollo

PLANIFICACION ENTRADAS

Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

La organizacion identifica a los proveedores
externos.

Se evaluan, seleccionan y se realiza seguimiento
del desempeno y reevaluaciones de proveedores
externos.

La organizacion define los controles a aplicar a los
proveedores externos y a los procesos
suministrados externamente.

(ino‘é]ua)
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Produccion y provision del servicio

e Control de los procesos y de sus parametros.

* Procedimientos, planes de inspeccion y ensayo.
* Planes de trabajo.

* Planes de calidad.

* Especificaciones de productos y servicios.

Identificacion y trazabilidad

Verodnica Sandoval Mufoz



Propiedad perteneciente a los

clientes o proveedores externos

ldentificacion — Manipulacion — Control

MW lelsill = de la contaminacion — Embalaje -
Almacenamiento -  Transporte -
Proteccion

g

Actividades
posteriores a la zm.,#,.mwmmm Certificado

entrega s e de garantia

mmummmm.m_--wrnmumm

i

Condicionas Genarales

los costos por man erd ips A
‘hos dafios | dala ded usuario b
R L e e

e

et o m’ﬁ:

0 por

Jén & revision 6 manipu Philps.
: ~ Dafios o ':;ﬁnm o, Incendio, 6n, sccidente, riyo, Centro de informacion al consumidor
- Conexitn a una red eléctrica Inadecuada.
) - Presencia de humedad, iquidos, arena, Insectas u otros animales. _ - PHILIPS PERUANA S.A.
- adulteraciones al nmero de serie 6 al documentn de compra 0800 00100
4--m?mmmmmmmm»u) A
PERIODOS DE GARANTIA Lunes aViernes en horarlo de oficina.
l;-umnl Televisores
b)~24 meses aparatos { " k. 0y
£)- 12 meses m‘m«m.dnmmmmnn.
=06 M , CDy DVD partétiles 8

yaudio,

Y ORIGINALES PHILIPS; por lo tanto, le recomendamos que recurra a ellos ain

o i PHILIPS D

Av. Larco 1301 - Piso 4° Mirsflores
Q“mﬂm J J
cic.peru@philips.com
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Liberacion

Control de las
salidas no

conformes

La organizacion garantiza que los
productos o servicios cumplen los
requisitos antes de su entrega al
cliente.

Verodnica Sandoval Mufoz

MODOS DE TRATAMIENTO DE SALIDAS NO CONFORMES

. - Segregacion,
DrrECEI:t;_ﬂ con contencion,
nueva verificacion devolucién o

posterior suspension

Obtener autorizacion

Informar el cliente para aceptacion bajo
una excepcion

(ino‘éua)




Evaluacion del desempeno

Seguimiento,
medicion, analisis
y evaluacion

Satisfaccion del Analisis y
cliente evaluacion

Revision por la

Auditoria interna . o
direccion

(inoiaua)
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La Organizacion identifica fallos e
el elelpiiadnaliezen s | incumplimientos, los corrige, investiga las
accion correctiva ﬁ-/ causas y toma acciones para prevenir la
recurrencia, asegurando la mejora.

Mejora continua

(ino‘éue)
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éiBeneficios de la nueva version?

Pone un mayor énfasis en el compromiso con el liderazgo.
Hace que se identifiquen los riesgos y oportunidades de una
manera estructurada.

v’ Usa un lenguaje simplificado y mas términos comunes, lo que
facilita el uso integrado de sistemas de gestion, como
seguridad, medioambiente y continuidad del negocio.

v’ Direcciona un manejo mas efectivo de la cadena de
proveedores.

v' Es mas amigable en su uso para organizaciones de servicios y

educativas, que versiones anteriores.

AN

INOQU3
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REFERENCIAS

* |Implementation Guidance for ISO 9001:2015.

e Guidance on the requirements for
Documented Information of ISO 9001:2015.

e Moving from ISO 9001:2008 to ISO 9001:2015.

e |SO 9001. Debunking the myths.

(inoqua)
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