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1. Que es 1a ISO 9001:2015
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* Norma Internacional

+ EditadaporISO

+ Define los requisitos que debe cumplir la organizacion
que desee implementar una sistema de gestion de la
calidad.

* Herramientade gestion formada por un conjuntode

procesos.
9001 » 2 0 1 5 *+ Busca mejorar continuamente la satisfaccion del

cliente.
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Evolucién de la Norma 1SO 9001:2015 ( i e
administrativa y ambiental
Primera edicidon
Norma.

ISO
9001:1994

[ Cambios menores. ]

Cambios mayores.
Unificacién ISO
9001,9002 v 9003.

ISO
9001:2000

Se puntualizan
algunos requisitos
anteriores.

Cambios en el
enfoque, estructuray
lenguaje mas simple.

ISO
9001:2015
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Evolucion de la Norma I1ISO 9001:2015 é( CSCi s ﬂ
JJr H;Li:'.?'.‘ ambienta.

Evolucion de la Norma ISO 9001:2015

r N
I1ISO 2001:2015
IS0 ISO S001:2000 ISO S001:2008 Cimitaitn
S001:1887 Enfoque de Enfoque de Estratégico
Procedimientos o SR Riesgos
SRRC PDCA Partes
interesadas
S W
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ACTUAR Dl ANIFICAR

5.Liderazgo

€. Planificacion
4 Contexto de la
organizacion

9 Evaluacion del
desemperno

VERIFICAR

10.Mejora

HACER
8.0peracion
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2. Estructura de la Norma I1SO 9001:2015.
Cambios Relevantes
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Principios 1ISO 9001:2015
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PRINCIPIOS DE LA ISO 9001:2015

Enfoque al cliente

T;n:"?trc-
I
Enfoque a SR 0_‘.
procesos Q conrw

Mejora

Liderazgo m

Toma de
decisiones basado
en la evidencia

Compromiso de

#
t 1 )
las personas Gestion de
, las relaciones
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (4)

Organizacion

Yy su
contexto
(4)

Satisfaccion
del cliente

R ¢ it ’ Evaluacion

equisitos Planificacién Liderazgo del Resultados
del cliente ™= (6) (5) desempefio del SGC
(9)

Proyectos y
Servicios

Necesidades y
expectativas
de las partes

interesadas
pertinentes
(4)
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CAMBIOS RELEVANTES " G

ISO 92001:2008 ISO 92001:2015
e ™ s T ) ™
Enfoque cumplimiento de requisitos Enfoque cumplimiento de lo importante para el
normativos, legales y operativos negocio, la organizacién, su contexto y sus
Y ) N partes Interesadas )
s ™ s ™
Formacién e informacién. Enfoaue “saber” Liderazgo, competencias, foma de conciencia
v “hucer;’ q y comunicacién. Enfoque “querer”
. J \- /
s N )
Acciones preventivas Enfoque “gestion de riesgo”. Objetivos y
P acciones segun matrices de materialidad.
N J N J
s N ™
Manual, procedlrr::i;:::, documentos y Informacion documentada
N .J N J
e ™ s ™
Control de compras Control de bienes y servicios provistos
externamente. Relevancia de la Cadena de
h A M Valor S
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CAMBIOS CLAVE

SIStEma integr
(3 26N 1

CAMBIOS CLAVE

Estructura de 10
capitulos y texto comun
para todas las normas
de sistema de gestidn

Mas compatible con
sector servicios y no
fabricacién

Se refuerza el enfoque
basado en procesos

Analisis del contexto de
la organizacion

Pensamiento basado en
el riesgo

Desaparece el concepto
de accion preventiva

Concepto de partes
interesadas

i

Termino “informacion
documentada”
sustituye a términos
“documento” vy
“registro”

No es exigible el
Representante de la
Direccion

Conocimientos de la
Organizacion

Mayor enfasis en los
procesos externalizados

Validar la competencia
del personal
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Figura 3: Cambios clave (fuente: Noguez, 2016)
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ESTRUCTURA DE “ALTO NIVEL"

S

L. PLANEAR —— HACER —— VERIFICAR —ACTUAR

4 crmeeeesteceescessesesscesenen,
6 ' | Operacion l - g\n e 10
Contexto de Liderazgo Planificacién 5, B luaci Mejora
la organizacion o 7 sonorte '
-,Fmondmmo de IJ 7 Planificacion y o conformi
organizacion y su Liderazgo y Ag;one; paia 1 Recursos control y accén
contexto compromiso dirig s jeage) corectiva

Determinacion de

Necesidades y | I quenmienios de
= expectativas de las) olitica de cal = Competencia
| Auditoria
parnes interesadas . isefo y desarroll
Obj y do productos y Intema

_).Alcance del sistefrJ i Control d:e:‘;c A
Conciencia producios y :
> suministrados Revision por ia Mejora
' continua
Producciony

de gestion
_,.Sislema de goswnl . prestacion del
y SUS procesos i Ly Comunicacion | SG0UCK. |
‘ | Liberacion de |

|

productos y

Informacion
> ontrol o e salk
documentada IC il o d‘]
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3. Componentes de la norma ISO 9001:2015
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

La organizacion determinara las cuestiones que desea
resolver, partiendo de las preguntas éen donde
estamos? y épara donde vamos?, planteara cuales
son los impactos que genera y obtendra los
resultados esperados. Para ello este capitulo habla
sobre la necesidad de comprender |la organizacion y
su contexto, comprender |as necesidades vy
expectativas de las partes interesadas (usuarios,
accionistas, empleados, proveedores, autoridades,
otros) y determinar el ambito de aplicacion del
sistema de gestion.
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administrativa y ambiental

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION : Q| £z,

4.1.
4.4. Sistema Comprension

i6 de la
de Gestion de 2la
Calidad y sus organizacion

y de su
procesos contexto

4. CONTEXTO
DELA
ORGANIZACION

42.
Comprension
de las
necesidades y
expectativas
de las partes
interesadas

4.3.
Determinacion
del alcance del

Sistema de

Gestion de
Calidad

c
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Aparece como una reiteracion de las politicas, funciones, responsabilidades y
autoridades de la organizacion, y sobre todo enfatiza el liderazgo no solo la
gestion. Este punto aporta protagonismo a la alta direccion que a partir de ahora
debera tener mayor nivel de participacion en el sistema de gestion. Entre las
responsabilidades de esta figura esta la de informar a todos los miembros de la
organizacion de la importancia del sistema de gestion y fomentar la participacion.
Se establecen los criterios del compromiso de la alta direccidon con el sistema de
gestion de la calidad, y los requisitos para hacer seguimiento a la politica de
calidad, la cual debe estar en linea con el contexto de la organizacidon y que sera
el parametro para definir los objetivos. Para asegurar una buena gestion la alta
direccion debe asignar apropiadamente las responsabilidades y autoridades en
todo el personal que este bajo su control.
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administrativa y ambiental

5. LIDERAZGO A (' Cé&

5. LIDERAZGO

responsabilidades
y autoridades en la
organizacion

0.1 Liderazgo y o
Compromiso 9.2 Politica

- ~,
.11 2.2.1
Generalidades Establecimiento
e o h o
0.1.2
0.2.2
Enfoque al Comunicacion
cliente -
\, - '
WS
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CPANTHCACION= gécga

Este punto incluye el caracter preventivo de los
sistemas de gestion, trata los riesgos vy
oportunidades que enfrenta la organizacion. La
planificacion abordara qué se va a hacer, qué
recursos se requeriran, quién sera responsable,
cuando se finalizara y como se evaluaran los
resultados.
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administrativa y ambiental

E— éicja

6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

=
o
(&) |
S
™ 6.2 Objetivos de |la calidad y
_— planificacion para lograrlos
< N —
<
—
o 6.3 Planificacion de los
<] cambios
B I
?»“"."‘“j’f
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Habla de aspectos como recursos, competencia, conciencia,
comunicacion o informacion documentada, que constituyen
el soporte necesario para cumplir las metas de |la

organizacion.
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=711

Generalidades
= 7.1.2 Personas
« 7.1.3 Infraestructura

= 7.1.4 Ambiente para
la operacion de los
procesos

= 7.1.5 Recursos de
seguimiento y
medicion

= 7.1.6 Conocimiento
de la organizacion

7. APOYO

Comunicacion

L redhe

7. APOYO

sistema integrado
de gestion acaddmica,
administrativa y ambiental

Generalidades

= 7.5 2 Creacion y
actualizacion

« .53 Control

|
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8.OPERACON guga

Es el punto en el que Ia
organizacion planifica y
controla sus procesos internos
y externos, los cambios que se
produzcan y las consecuencias
no deseadas de los mismos.
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8. OPERACION ’ Al Céa

CAPITULO 8. Operacién

8.1 Realizacion del

Producto o servicio

8.2 Control de los procesos

IERBERE

Sibilillllllillilll

. N - o~
T - rwe——
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8.3 Disefio y desarrollo \ 7 8.5 Produccién y provisién del
Pla

CAPITULO 8. Operacion

servicio
ndela

operfcién J
Realizacion de la operacion l

8.4 Productos y (6@
servicios externos ' ® — 8.6 Entrega ﬂ
’ \ / s
y Control y
f/J 8.7 Salidas no conformes
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Habla de seguimiento, medicion, analisis vy
evaluacion, auditoria interna y revision por la
direccion. Es decir, esta clausula define el momento
de comprobar el rendimiento, de determinar qué,
como y cuando supervisar o medir algo. En las
auditorias internas, por su parte, se obtiene
informacion sobre si el sistema de gestion se
adapta a los requisitos de la organizacion y si la
norma se aplica eficazmente.
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO °

T INtegr 1_|
fl»:: onag 1 ST,
adr nistra ambienta.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento,

- e 9.2 Auditoria 9.3 Revision por
medicion, analisis Interna la Direursciur:’:nrﬁ:1
y evaluacion
9.1.1 Generalidades ] 9.3.1 Generalidades
9.1.2 ‘
) . . 9.3.2 Entradas
i Satisfaccion al cliente J —— \
9.1.3 Analisis y v — ( .
|
.|
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10.MEORA bi%a

Aborda las no conformidades,
acciones correctivas y mejora
continua. Los sistemas de gestion
invitan a hacer cosas realmente
para que el sistema sea una
verdadera mejora. Es el momento
de afrontar no conformidades y
emprender acciones correctivas.
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administrativa y ambiental

o
10 . M EJ O RA sistema integrado
: s' ‘ i ‘ i de gestion académica,

10.3 Mejora A / 10.1
Continua / = Generalidades /

/ ' Conformidad y
Accion
. Correctiva 4
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NTC'ISO 90012015 " a sistema integrado
de gestion académica,

administrativa y ambiental

t SISTEMA GESTION CALIDAD ,
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4 L3 .
¢Para qué aplicar una norma ISO 9001? a sistema integrado
le gestion académica,
é‘% ;L\dﬁnn :rll';l\r:v:y :1]|]1|11.1]|enra|
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1. ¢Cual es el significado de las siglas NTC — é(/%a

ISO?

2. ¢A qué familia de normas pertenece la ISO
90017

3. éCual es la ultima version de la norma ISO
9001>?

4. ¢{Cuales son los componentes/capitulos de
la norma I1SO 9001?

5, éCual es el enfoque de la norma ISO 9001
en su ultima version?

UNIVERSIDAD
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6. ¢Qué significan las siglas PHVA? é‘r‘%a

7. éEnuncie por lo menos 4 de los principios
bajo los cuales se basa la norma ISO 9001 en
su ultima version?

8. ¢Cudles son las entradas de la cadena de
valor del Sistema de gestion de la calidad?

9. éQué es la estructura de alto nivel de la
norma ISO 9001?

10. ¢Para qué aplicar una norma ISO 9001?
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sistema integrado
‘ i (3 A formica,
armsraliva y a e L
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