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NORMALIZACION

: — _ Actividad que establece, frente a
N ORMA.TE CNICA NTP-ISO 200 1 .

e ——————— problemas reales o potenciales,

e e disposiciones destinadas a un uso

comun repetido, con el fin de

conseguir un grado 6ptimo de

orden en un contexto dado.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. Requisitos

QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS. Requirements

AN s S ; Consiste basicamente en la:
s - elaboracion
- difusion y

- aplicacion de las NORMAS TECNICAS

R.009-20090 TNDECOPI-CNE. Publicada el 2009-04-15 Precio basado en 51 pagmas I
1CS:03.120.10 ESTA NORMA ES RECOMENDABLE
Descriptores: Sistemas de gestion, calidad, requisitos

Instituto Nacional

de Calidad
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1ISO

v Organizacion Internacional de
Normalizacion

International
Organization for

“ No gubernamental Standardization

v Creado en 1947 )
WWW.iso.org

v Congrega a organismos de normalizacion
de 162 paises

v Sede en Ginebra, Suiza
v Mas de 280 comités técnicos

v Mas de 19 500 normas publicadas


http://www.iso.org/iso/home.htm
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Comités Técnicos de ISO

New standard is
proposed to relevant
technical committee
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If proposal is accepted

-
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prepare a working draft

Etapa de preparacion

o

1st working draft shared

with technical committee Etapa de Comlté

and with ISO CS

If consensus is reached
within the TC

Etapa de
consulta

-

Draft shared with all ISO
national members, who
are asked to comment

If consensus is reached

-

Final draft sent to all

ISO members
If standard is approved
by member vote

ISO International Etapa de
Sonen publicacion
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NORMA ISO 9001 (NTP-ISO 9001)

Norma ISO 9001

SISTEMAS DE GESTION DE
LA CALIDAD. Requisitos.

ISO 9001 Edicion 01, 1987
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Introduccion

La normas ISO relacionadas a los requisitos de un Sistema de Gestion como son:
mISO 9001:2008 ahora sera ISO 9001 2015
mISO 14001:2004 ahora sera ISO 14001 2015

mISO 22000:2005 y otras mas normas ISO y otras que no son ISO como es la
OHSAS 18001 2007 (Nueva ISO 45001)

Estas normas se estan revisando para facilitar la implementacion en una
organizacion pero estas normas cuentan con diferente estructura y es por esa razon
por la que la Secretaria de ISO transmiten en el 2012 a traves de ISO/IEC, las
directrices para publicar documentos y procedimientos en dos partes:

mParte 1: Procedimientos para el trabajo técnico
mParte 2. Reglas para la estructura y borradores de las normas internacionales

Se emitio por el Joint Technical Committee (JTC) 1 la cual define en su anexo SL la
estructura comun de las normas: High Level Structure (HLS)
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Objetivos

Conseguir que la norma aporte un cuerpo de requisitos para
los préoximos diez anos.

Mantener la orientacion actual de que la gestion por
procesos es el camino para la obtencion de los resultados
deseados por las organizaciones.

Tener en cuenta la evolucion de los sistemas de gestion y
la tecnologia relativa a la calidad.
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Objetivos

Adaptarse a entornos cada vez mas complejos vy
dinamicos en los gque las organizaciones operan.

Fomentar la alineacidon con otras normas elaboradas

por ISO para facilitar su integracion.

Facilitar la interpretacion de los requisitos por parte de
las organizaciones para su implementacion asi como la
realizacion de auditorias
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Nueva estructura

(HLS)

Introduccion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Terminos y definiciones

4. Contexto de la organizacion

5. leelfallzgo. Nota

6. Planificacion El texto base se puede
7. Apoyo ajustar de acuerdo al tipo
5. Operacion de norma de gestion

9.

Evaluacion del desempeno
10. Mejora
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Capitulo 4: Contexto de la
O rg al | ZaCiC,) N 4.1 Comprension de la

organizacion y de su
contexto

4.2 Comprension de las
necesidades y
expectativas de las partes
interesadas

4.3 Determinacion del
alcance del SGC

b, 4.4 Sistema de gestion de
la calidad y sus procesos
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Capitulo 4

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas
gue son pertinentes para su proposito y su direccion estratégica y
gue afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de
Su sistema de gestion de calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la
iInformacion sus cuestiones externas e internas.
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Capitulo 4

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

X Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios
Se sugiere realizar un FODA

Identificando asuntos internos como las debilidades y fortalezas y asuntos
externos como son las oportunidades y amenazas
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Capitulo 4

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la
organizacion para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan al cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, la organizacion debe determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de
gestion de calidad;

b) los requisitos de estas partes interesadas que son pertinentes
para el sistema de gestion de calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la
iInformacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos
pertinentes.
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Capitulo 4 ¢ nuevo>

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas

X Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del

requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se sugiere identificar de manera completa a las partes interesadas, puede ser necesario
realizar un estudio de mercado en donde se identifiquen otras partes interesadas
independientemente de los clientes directos, las partes interesadas pueden ser usuarios
finales, autoridades reguladoras, entre otras.
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Capitulo 4

4.3 Determinaciéon del alcance del sistema de
gestion de la calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del
sistema de gestion de la calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en 4.1,

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en
4.2:

c) los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta norma
Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su
sistema de gestion de la calidad.
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Capitulo 4

4.3 Determinaciéon del alcance del sistema de
gestion de la calidad

Si cualquier requisito de esta Norma Internacional no se puede aplicar, esto
no debe afectar la capacidad o responsabilidad de la organizacion para
garantizar la conformidad de los productos y servicios.

El alcance del SGC de la organizacion debe estar disponible y mantenerse
como informacion documentada. El alcance debe establecer los tipos de
productos y servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion de cualquier
requisito de esta Norma Internacional que la organizacion determine que no
es aplicable para el alcance de su SGC.

La conformidad con esta norma internacional solo se puede declarar si los
requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la conformidad de sus
productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.
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4.3 Determinacion del alcance del sistema de
gestion de la calidad

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se requiere describir de manera completa el alcance del SGC y este alcance documentado
estar disponible. Puede ser una decision de la organizacion que mantenga el manual de la
calidad ya que en esta version no es un requisito, o generar un documento independiente y
disponible al menos a nivel directivo este alcance si su decision es no utilizar el manual de la
calidad
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Capitulo 4

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Los cambios son la definicion de las entradasc?/ salidas a cada proceso, las
responsabilidades y autoridades en cada uno de ellos y lo mas complejo es
determinar los riesgos y las oportunidades.
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Capitulo 5: Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la
organizacion
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Capitulo 5

5.1.1 Generalidades
| [Tipodecambio |Planificacion | Quienes |

GESTING

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y grupo
STAFFy RD
X Requisito con cambios Requiere planificacion general Participacion de la

Alta Direccion
Participacion del
grupo STAFF y RD

Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del

requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

La participacion de la Alta Direccion es ahora de suma importancia aplicando una direccion estratégica
y dirigiendo los requisitos de la norma hacia los procesos del negocio. Hacer una planeacion
estratégica es de suma importancia y su involucramiento e impulso en toda la organizacion como lider
de calidad de la organizacion
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Capitulo 5

5.1.2 Enfoque en el cliente

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

GESTING

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

El enfoque al cliente se incluye abordar los riesgos y oportunidades para lograr la
satisfaccion de los requisitos del cliente y los requisitos legales aplicables. Este
requisito modificado le da mas enfoque al cliente con mayor claridad y compromiso
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5.2 Politica
[ Tipo de cambio
Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD
Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios
La politica debe estar disponible a las partes interesadas segun sea apropiado.
No es necesario un cambio de politica al menos que la empresa lo quiera hacer
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Capitulo 5

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Asegurar que los procesos entreguen los resultados previstos, y la integridad del sistema
cuando se planifican cambios. Se retira el RED y sus responsabilidades y autoridades
deben ser definidas.

Es recomendable se mantenga el Responsable del SGC aunque no sea un requisito
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Capitulo 6: Planificacion para el
SGC

6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios
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Capitulo 6

6.1 Acciones para abordar los riesgos y

oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de calidad, la organizacion debe
considerar las cuestiones referidas en 4.1 y los requisitos referidos en 4.2,y
determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin
de:

asegurar que el SGC pueda lograr sus resultados previstos;
Aumentar los efectos deseables;

prevenir o reducir los efectos no deseados;

lograr la mejora.

oo op

6.1.2 La organizacion debe planificar:
a. acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b. la manera de:
* integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema

de gestion de calidad (vease 4.4);
» evaluar la eficacia de estas acciones.
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Capitulo 6

6.1 Acciones para abordar los riesgos y
oportunidades

Las medidas adoptadas para abordar los riesgos y las oportunidades
deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la conformidad
de los productos y servicios.

NOTAS

Las opciones para abordar los riesgos y oportunidades que pueden incluir: evitar los
riesgos, la toma de riesgos con el fin de perseguir una oportunidad, la eliminacion
de la fuente de riesgo, el cambio de Ila probabilidad o las consecuencias,
compartiendo el riesgo, o reteniendo el riesgo por decision informada.
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Capitulo 6

6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

X Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del

requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Se sugiere realizar un FODA en donde se involucren los asuntos internos y externos en
relacion a la calidad de los productos. Para la abordar los riesgos y oportunidades se puede
utilizar la 1ISO 31000 y la IEC 31010 relativa a técnicas de riesgos, pero no es la unica
manera. No es la intencion orientar al uso de estas normas. Se toman acciones preventivas
en relacion a los riesgos estas deben corresponder al nivel de riesgo y efecto.
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Capitulo 6

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para alcanzarlos

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Los objetivos deben ser objeto de seguimiento, comunicados y actualizados.
Ademas debe conservarse informacion documentada y proporciona algunos
aspectos sobre la planificacion de los mismos.
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Capitulo 6

6.3 Planificacion de los cambios

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se establece requisitos para que la planificacion de cambios se efectué
de manera efectiva.
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Capitulo 7: APOYO

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operacidon
de los procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y
de medicion

7.1.6 Conocimientos de la
organizacion

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de lainformacion
documentada
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7.1.1 Generalidades
 Tipodecambio  Planificacion ~ Quienes

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se aclara qué tipos de recursos pueden ser necesarios y que algunos de
ellos pueden surgir de partes externas
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7.1.2 Personas

X Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Para asegurar que la organizacion pueda satisfacer de manera consistente al
cliente y cumplir con los requisitos legales y reglamentarios aplicables, la
organizacion debe proporcionar las personas necesarias para el funcionamiento
eficaz del sistema de gestion de calidad, incluyendo los procesos necesarios.
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Capitulo 7
P

7.1.3 Infraestructura

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

X Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios
No hay ninguna sugerencia ni cambio
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Capitulo 7

7.1.4 Ambiente parala operacion de los procesos

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del

requisito

X Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios
NoO se sugiere ninguna accion debido a que no hay cambios en requisitos
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

X Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios
NoO se sugiere ninguna accion debido a que no hay cambios en requisitos
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Capitulo 7

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

X Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del

requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se puede soportar en innovaciones, lecciones aprendidas, disefio de procesos y
productos, y la informacion sobre el conocimiento adquirido se debe gestionar.
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Capitulo 7
7.2 C(E)mpetencia
- Tipodecambio  Planificacion  Quienes

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se recomienda mantener las competencias. No se incluye el requisito de
habilidades.
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7.3 Toma de conciencla

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Se aclara que el nivel de conciencia del personal no es solamente en el logro
de objetivos y se le da un enfoque mayor del nivel de conciencia
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7.4 Comunicacion

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se aclara que el requisito de comunicacion interna y externa, por lo que se recomienda
revisar este proceso e implementar acciones como gque se comunicara, a quién y de
gué forma de comunicaran el desempeio del SGC a nivel de involucrar al personal
con este desempenfo.
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Capitulo 7

7.5 Informacion documentada

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

El cambio del concepto de INFORMACION DOCUMENTADA que remplaza el concepto
de control de documentos y de control de registros es para darle valor agregado en la
generacion de documentos del SG. Mantener (procedimientos) y retener (registros).

Se pueden mantener los procedimientos sobre control de documentos y de registros, de
no ser asi es el momento para que se implemente la generaciéon de informacion
documentada que apoye a la organizacion a obtener resultados esperados
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Capitulo 8: Operacion

8.1 Planificacién y control
operacional

8.2 Requisitos paralos
productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente
8.5 Produccion y provision
del servicio
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Capitulo 8

8.1 Planificacion y control operacional

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

GESTING

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se redacto de mejor manera el apartado 7.1 de la norma anterior y es mas genérico adaptandose
a cualquier tipo de organizacion

Se recomienda revisar la planificacion de los procesos de produccion o prestacion de servicio
incluyendo los riesgos y oportunidades detectadas en 6.1 de esta norma, dandole un enfoque
mayor al cumplimiento de los requisitos del producto o servicio e incluir de manera clara como se
planifican los cambios a los procesos de operacion.



N CAMBIOS EN LA NORMA ISO 9001 EDICI

GESTING

Capitulo 8 72 >

8.2 Requisitos para los productos y servicios

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Mejor redaccion de la secuencia de los requisitos, el proceso de
comunicacion con clientes esta mas claro e incluye acciones del manejo de
producto y las acciones de contingencia con el producto.
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Capitulo 8 73>

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

GESTING

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Revisar el proceso aplicado por la organizacion, incluir en este proceso los riesgos
y oportunidades, revisar la nueva redaccion de la norma que pretende darle
claridad al principio del disefio y desarrollo ya que en esencia no hubo cambios
importantes.
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Capitulo 8

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
proporcionados externamente

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Mayor precision en el proceso de compras: productos proporcionados
directamente al cliente por los proveedores externos, inclusion del seguimiento del
desempenio, entre otros.
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Capitulo 8

8.5.1 Control de la produccidon y prestacion del servicio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Fusion de los requisitos 7.5.1y 7.5.2 de la edicion anterior, se redacto de mejor
manera los requisitos, recordar la incorporacion de los riesgos y oportunidades.
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Capitulo 8

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Se incorpora el concepto de salida junto con producto y servicio. No hay
cambios radicales y lo complejo es lo explicado anteriormente.
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Capitulo 8

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores

GESTING

externos
Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD
Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se incluye la propiedad de proveedores el cual también se debe controlar como
una propiedad de clientes, no hubo mas cambios por lo que se debe incorporar al
procedimiento de la organizacion la propiedad de proveedores si es que aplica.
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Capitulo 8
8.5.4IE)reservaci(’)n

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Se incorpora el concepto de salida junto con producto y servicio, este concepto
debe ser manejado de manera clara la realidad. No hay cambios radicales.
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Capitulo 8

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se incorpora la planificacion de las actividades posteriores a la entrega con
requisitos al respecto, por lo que la empresa debe revisar como lleva a cabo las
garantias o estas actividades si aplican
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Capitulo 8

8.5.6 Control de los cambios

X Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del

requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Revisar y controlar los cambios no planificados y retener
iInformacion documentada de los mismos
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Capitulo 8

8.6 Liberacion de los productos y servicios

| Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

X Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Ninguna ya que solo se redacta de mejor manera pero no existen
requisitos nuevos relacionados al 8.2.4 de la norma anterior.
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Capitulo 8

8.7 Control de las salidas no conformes

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se incorpora el concepto de salida junto con producto y servicio, y se aclaran de
mejor manera para productos o servicios las acciones a tomar cuando se detectan
estos.



g coo0s L vouw 509001 EpEoNzIS A
Capitulo 9: Evaluacion del

desempeno

9.1 Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfaccion del cliente
9.1.3 Andlisis y evaluacion

9.2 Auditoria interna
9.3 Revision por la
direccidn
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Capitulo 9
9.1.1 Generalidades
~ Tipodecambio  Planificacion ~ Quienes

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Se incorpora el concepto de evaluacion para determinar las acciones de
mejora necesarias, la frecuencia de medicion y seguimiento y la
frecuencia de evaluacion.
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Capitulo 9

0.1.2 Satisfaccion del cliente

[ Tipo de cambio

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle
Requisito con Requiere planificacion general
cambios

Requisito modificado  Requiere realizar documentos

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

X Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna

Comentarios
No hay cambios significativos

Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Participacion del
grupo STAFF y RD

Participa el RD

No hay acciones
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Capitulo 9
9.1.3 Analisis y evaluacion 8.2.4

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna  No hay acciones

Comentarios

Se hace un énfasis al analisis de datos fusionando el desempeio de procesos y
productos (8.2.3 y 8.2.4) y el 8.4, esto con el fin de poder evaluar si el SGC esta
implementado eficazmente y le sirve a la organizacion para mejora de la misma.
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Capitulo 9
9.2 Auditoria interna

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
X Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Se considera la retroalimentacion del cliente, cambios que afectan a la
organizacion. No hay cambios significativos.
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Capitulo 9

9.3 Revision por la direccion

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Incluye como entradas cambios a las cuestiones internas y externas, la direccion
estratégica, cuestiones de proveedores externos y otras partes interesadas,
eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades
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Capitulo 10: Mejora

10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y
accion correctiva

10.3 Mejora continua
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Capitulo 10

10.1 Generalidades

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFFy RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios
Mejora de redaccion con algunas inclusiones.
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Capitulo 10

10.2 No conformidad y accion correctiva

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

X Requisito con Requiere planificacion general Participacion del
cambios grupo STAFF y RD
Requisito modificado  Requiere realizar documentos Participa el RD
en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a

los auditores internos y actores del
requisito

Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna No hay acciones

Comentarios

Incluye las acciones inmediatas sobre las NC detectadas. Se aclara que no
siempre se puede tomar una AC de cada NC.

SE ELIMINA LA PARTE DE ACCION PREVENTIVA.
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Capitulo 10
10.3 Mejora continua

Requisito nuevo Requiere planificacion a detalle

Requisito con Requiere planificacion general

cambios

Requisito modificado  Requiere realizar documentos

en texto aclaratorio explicando la aclaracion del texto a
los auditores internos y actores del
requisito

X Requisito sin cambios No hay que realizar accion alguna

Comentarios
No hay cambios significativos

Participacion de la
Alta Direccion y
grupo STAFF y RD

Participacion del
grupo STAFF y RD

Participa el RD

No hay acciones
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Anexo A

Aclaracion de la nueva estructura,
terminologiay conceptos

A.1 Estructura y terminologia

A.2 Productos y servicios

A.3 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
iInteresadas

A.4 Pensamiento basado en riesgos

A.5 Aplicabilidad

A.6 Informacion documentada

A.7 Conocimientos de la organizacion

A.8 Control de procesos, productos Yy servicios proporcionados
externamente

Anexo B

Otras normas internacionales sobre gestion de la calidad
y SGC desarrolladas por el ISO/TC 176
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ESTRUCTURA DE ALTO
NIVEL

Cambio del formato de las
Normas de una manera
Estandar:

ISO desarrollé6 un modelo para
estructurar de forma identica ISO 39001
las normas de sistemas de
gestion que se generaran en
un futuro.
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Conclusiones

REDACCION.

V Mejor redaccion para hacerla
» mas general y entendible a
empresas de servicios.

Destacan la planificacion y el
liderazgo como ejes
Importantes y el cambio de
“Realizacion de Producto” a
Operaciones, mas amoldable a
cualquier sector.
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Fortaleciendo el Enfoque a
Procesos...

Haciendo énfasis en determinar
para cada uno de los procesos,
los insumos, los resultados, la
secuencia, Interaccion, los
riesgos, indicadores, recursos,
responsabilidades, autoridades,
acciones para la consecucion de
los resultados.
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Pensamiento basado en riesgo.

Uno de los propositos principales
de un SGC es la de actuar como
herramienta de prevencion. En
consecuencia, esta Norma
Internacional no tiene una clausula
separada o sub clausula titulada
"Accion preventiva". El concepto
de la accion preventiva se expresa
a traves de un pensamiento
basado en el riesgo para la
formulacion de los requisitos del
SGC.
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Conclusiones

Informacion documentada

Los términos “documento” y
“registro” se han sustituido
ambos, por el término o
referencia de “informacion
documentada’.
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Conclusiones

Del cliente a las partes interesadas.

En varias ocasiones el FDIS 1SO 9001:2015 nos habla del cliente y
“las partes interesadas”. Esto supone un enfoque a calidad total y a
modelos de excelencia que nos obligan a incluir a accionistas,
personas, proveedores, la sociedad, etc.
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Enfoque a Negocio.

En este Proyecto de Norma
Internacional se menciona y
debe interpretar el término
“negocio” en su sentido mas
amplio, es decir, referido a
aquellas actividades que son
esenciales para los propositos
de la existencia de Ila
organizacion; si la organizacion
es publica, privada, con fines
de lucro o sin fines de lucro.
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Analisis del entorno.

Hay dos nuevas clausulas
relacionadas con el contexto
de la organizacion (4.1 y 4.2).
En conjunto, estas clausulas
gue requieren la organizacion
para determinar los problemas
y los requisitos que pueden
tener Impacto en la
planificacion del sistema de
gestion de calidad.
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Plan de transicion

Se ha definido un periodo de
transicion de 03 anos desde la
publicacion de la norma en su
version en inglés.

La version del 2008 y del 2015
van a convivir durante ese
periodo.

La version del 2008 quedara
sin efecto al finalizar los 03
anos.
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Muchas gracias

ST

OSCAR VALDIZAN ASTE

Gerente de Operaciones
GESTING S.A.C.
ovaldizan@gestingsac.com



