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9001:2015

Consideraciones generales de la ntc -

v' LaISO 9001:2015 tiene un claro enfoque en gestion del riesgo

v'  Se detalla el enfoque en procesos del sistema de gestidn, teniendo clara la interaccion de
cada uno de sus procesos

v'  Fortalece el tema de liderazgo en su implementacion
v' Tiene en cuenta no solo al cliente sino a todas las partes interesadas

v' Mejor redaccion para hacerla mas general y entendible a organizaciones de servicios
v' Desaparece el término accidn preventiva

v' Sustituye el concepto de compras por suministros y servicios externos
v' Los términos documentos y registros son reemplazados por informaciéon documentada

v' Se excluye como competencia del personal el concepto de habilidades
Tomado de ISO/TC 176/SC2/N1271



BENEFICIOS DE LA NUEVA VERSION-

v' Menos prescriptiva, pero con mayor enfoque en el logro de productos y servicios conformes
v' Mas amigable para organizaciones de servicio y basadas en el conocimiento

v" Mayor compromiso del liderazgo

v’ Planificaciénén mas estructurada para establecer los objetivos

v’ La revision por la direccién esta en linea con los resultados organizacionales

v’ La oportunidad de informacion documentada es mas flexible

v Aborda los riesgos y oportunidades de manera mas estructurada

v Aborda la gestion de la cadena de suministro de forma mas eficaz
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v" Oportunidad de un sistema de gestion integrado que aborda otros elementos como ambiente, salud

y seguridad y continuidad del negocio.

Tomado de ISO/TC 176/SC2/N1271
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

900
e @)
(@ « 4. Sistema de gestion de la
(=3 calidad
N 4.1 Requisitos generales
\g 4.2 Requisitos de la
-— documentacion
% 4.2.1 Generalidades
= 4.2.2 Manual de la calidad

4.2.3 Control de los
documentos

4.2.4 Control de los registros

NUMERAL 4

Version 2015

Q\w\n ton o,
S %

=
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9001:2015

opygnp®

4. Contexto de la
organizacion

4.1 Conocimiento 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 sistema de gestion de la
calidad

4.4 Sistema de gestion de la
calidad y sus procesos

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2008 — ISO 9001:2015
Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

Version 2008

Q\“v’\n“n" ’o"%%

ey

\ermnaty,
opgmp®

ISO
g
9001:2008
9001:2015
+ 5. Responsabilidad de la direccion
+ 5.1 Compromiso de la direccion

* 5.2 Enfoque al cliente

+ 5.3 Politica de la calidad

L) - 5. Liderazgo
X~ * 5.1 Liderazgo y compromiso
O . 5.1.1 Liderazgo y compromiso para el
» 5.4 Planificacion AN sistema de gestion de la calidad
* 5.4.1 Objetivos de la calidad — 5.1.2 Enfoque al cliente
* 5.4.2 Planificacion del sistema de O °* 52Pdlitica de la calidad
gestion de la calidad "D 5.3 Roles, responsabilidades y
+ 5.5 Responsabilidad, autoridad y < autoridades en la organizacion
comunicacion D
+ 5.5.1 Responsabilidad y autoridad >

+ 5.5.2 Representante de la direccidn

+ 5.5.3 Comunicacién interna

* 5.6 Revision por la direccion

* 5.6.2 Informacién de entrada para la
revision

* 5.6.3 Resultados de la revision

Toda la Informacién es tomada de la

N U M E RAL 5 NTC : ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015

Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001:

2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

Version 2008

NO

APLICA )

Version 2015

9001:2015

« 6. Planificacion para el
sistema de gestion de la
calidad

* 6.1 Acciones para tratar
riesgos y oportunidades

* 6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

* 6.3 Planificacion de los
cambios

NUEVO NUMERAL {750 so01-200 - 150 soo1-5015

Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

tion 4
gsaton

%

\kernati,
opgmp®

ey

TN
IS0
N

* 6.4 Ambi '
0.4 Ambiente de trabajo + 7.1.6 Conocimientos organizativos

+ 7.2 Competencia

+ 7.3 Toma de conciencia

* 7.4 Comunicacién

* 7.5 Informacién documentada
* 7.5.1 Generalidades

* 7.5.2 Creacion y actualizacién

+ 7.5.3 Control de la informacion
documentada

9001:2008 Susanis |
* 6. Gestion de los recursos * 7.1 Recursos
g * 6.1 Provision de recursos ‘Lf_) * 7.1.1 Generalidades
= 6.2 Recursos humanos o * 7.1.2 Personas
AN B 6.2.1 Generalidades + 7.1.3 Infraestructura
« 6.2.2 Competencia, formacion y toma N . 7.1.4 Ambiente para la operacion de los
C de conciencia c procesos
SN . 63 Infraestructura ~O * 7.1.5Recursos de seguimiento y
" "y Medcdn
— L
= 2

Toda la Informacién es tomada de la

N U M E RAL 6 NTC : ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015

Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

/m\ 5@%%
150 (ISO!
9001:2008 P

* 7. Realizacion del producto

« 7.1 Planificacion de la realizacion del
producto
* 7.2 Procesos relacionados con el cliente

« 7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto

* 7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto

« 7.2.3 Comunicacion con el cliente

9001:2015

+ 8. Operacion
+ 8.1 Planificacion y control operacional

+ 8.2 Determinacion de los requisitos
para los productos y servicios

+ 8.2.1 Comunicacion con el cliente

+ 8.2.2 Determinacion de los requisitos
relativos a los productos y servicios

+ 8.2.3 Revision de los requisitos
relacionados con los productos y
servicios

+ 8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

+ 8.3.1 Generalidades
+ 8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

+ 8.3.3 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

+ 8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

* 7.3 Disefio y desarrollo
« 7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

« 7.3.2 Elementos de entrada para el
disefio y desarrollo

+ 7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
* 7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

Version 2008
Version 2015

Toda la Informacién es tomada de la

N U M E RAL 7 NTC : ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015

Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

AR e
IS0 IS0
s g
9001:2008 N
9001:2015
* 7.3.5 Verificacion del disefio y « 8.3.5 Elementos de salida del disefio y
O desarrollo . LO desarrollo
OO » 7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo S + 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
~N B 7.3.7 Control de los cambios del disefio ~d 8.4 Control de los productos y
y desarrollo servicios suministrados
- * 7.4 Compras c externamente
:C_) * 7.4.1 Proceso de compras O * 8.4.1 Generalidades
73 ° 7-4.2 Informacion de las compras “¢H  * 84.2Tipoy alcance del control de la
b3l °© 7.4.3 Verificacion de los productos — provision externa
5 comprados ) * 8.4.3 Informacién para los proveedores
> * 7.5 Produccion y prestacion del servicio > externos
« 7.5.1 Control de la produccion y de la + 8.5 Produccion y prestacion del
prestacion del servicio servicio
+ 7.5.2 Validacion de los procesos de la + 8.5.1 Control de la produccién y de la
produccion y de la prestacion del prestacion del servicio

servicio

Toda la Informacién es tomada de la

N U M E RAL 7 NTC : ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015

Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015
/m\ e“w@mm'%%
1SO 'I1SO:
U =
9001:2008 SIS
(o @Il * 7.5.3 |dentificacion y trazabilidad LO  * 8.5.2Identificacion y trazabilidad
(@I - 7.5.4 Propiedad del cliente ~—  + 8.5.3 Propiedad perteneciente a los
@Il - 755 Preservacion del producto O clientes o proveedores externos
(@ NI . 7.6 Control de los equipos de Q\l  * 8.5.4 Preservacion
(- seguimiento y de medicion — 8.5.5 Actividades posteriores a la
O O entrega
= — -—  * 8.5.6 Control de los cambios
E &) * 8.6 Liberacion de los productos y
DO lab) servicios
> > * 8.7 Control de los elementos de

salida del proceso, los productos y
los servicios no conformes

Toda la Informacién es tomada de la

N U M E RAL 7 NTC : ISO 9001:2008 - ISO 9001:2015

Informacion — ICONTEC 2015
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Numerales ISO 9001: 2008 Vs. Numerales ISO 9001:2015

e
AR s Y
I1ISO IS0:
N NS
9001:2008 9001:2015

* 8 Medicion, analisis y mejora
+ 8.1 Generalidades

+ 8.2 Seguimiento y medicion

+ 8.2.1 Satisfaccion del cliente

+ 8.2.2 Auditoria interna

+ 8.2.3 Seguimiento y medicién de los
procesos

+ 9. Evaluacion del desempeiio

* 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

* 9.1.1 Generalidades

+ 9.1.2 Satisfaccion del cliente

* 9.1.3 Analisis y evaluacion

+ 9.2 Auditoria interna

+ 9.3 Revision por la direccion

+ 8.2.4 Seguimiento y medicién del
producto

+ 8.3 Control del producto no conforme
+ 8.4 Andlisis de datos

+ 8.5 Mejora

+ 8.5.1 Mejora continua

Version 2008
Version 2015

* 10. Mejora

* 10.1 Generalidades

+ 10.2 No conformidad y accién correctiva
+ 10.3 Mejora continua

Toda la Informacién es tomada de la

N umera I 8 NTC : 1SO 9001:2008 — ISO 9001:2015

Informacion — ICONTEC 2015
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Que debemos tener en cuenta para implementar
la NTC- 1SO 9001:2015

1. Entendimiento del entorno:
Qué esta sucediendo en el entorno y cuales son sus tendencias ?

2. A quien estamos afectando y quien nos esta afectando?
3. Cuales son los riesgos y oportunidades en el contexto ?

4. Cuales son los requisitos y cuales son las obligaciones con el contexto,
las partes interesadas y el SGC ?

Toda la Informaciéon es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015



25 ALCALDIA DE

&5 BARRANQUILLA ) ..
| — —LT El ciclo PHVA 'y los requisitos 1SO 9001:2015

El ciclo PHVA permite a la organizacionon asegurarse de que sus procesos
cuenten con recursos y se gestionen adecuadamente, y que las
oportunidades de mejora se determinen y se actue en consecuencia

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015
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| 4.4 SGCy sus
procesos
o . ¢ 5.2 Politicade la
¢ 10 Mejora | calidad

= ¢ 5.3 Funciones,
Resp. y Autoridad

¢ 6 Planificacion para
el SGC

¢ 7.4 Comunicacion

| —
/ e
&{'
N
1]
A,‘

- -
¢ 7.5 Informacion
documentada
*9.1.1 e El Hacer es
Generalidades particular para
* Puede variar segun la ©9.1.3 Analisis y cada proceso
Organizacion evaluacion

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015
Informaciéon — ICONTEC 2015
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it

* Puede variar segun la
Organizacion

\

'8 \ r
* 10 Mejora . e 4 Contexto de

la organizacion
e 5 Liderazgo
¢ 6 Planificacion

ara el SGC

7.1.1

Generalidades

¢ 7.1.2 Personas

. ©7.1.6

~ - Conocimientos
= \ organizativos

¢ 9.3 Revisidon
por la direccidon ™

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015

Informaciéon — ICONTEC 2015
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« 8.7 Control de los R [ « 8.1 Planificacién y
elementos de T control operacional
salida, los ¢ 8.2 Determinacién de
productos y los 0s requisitos
servicios no
conformes

6@\ (/ o -

\ st

* 8.6 Liberacion 8.3 Diseno y desarrollo

los productos y | -
* Puede variar segln la servicios W | ‘ *8.5 Proq}JCCIon y
prestacion del servicio

Organizacion i S
¢ 7.1.4 Ambiente para
las operaciones

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015
Informaciéon — ICONTEC 2015
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P —
¢ Es el mismo

Actuar de todos

los procesos

¢ Es el mismo
Planear de todos
los procesos

= x
ﬁ';\ —
\

® Es el mismo
Verificar de todo

.1.3 Infraestructura
7.1.5 Recursos de SyM
los procesos ¢ Talento Humano
e 7.2 Competencia
¢ 7.3 Toma de conciencia

(( 2 ~——
—— e Compras y proveedores

¢ 8.4 Control de productos y
* Puede variar segin la servicios externos
Organizacion

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015

Informaciéon — ICONTEC 2015
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_— — CONSERVAR INFORMACION DOCUMENTADA ISO
9001:2015

4.3 Determinacion del alcance del SGC

4.4.1 SGC, procesos necesarios y sus interacciones

4.4.1 a) entradas y salidas de los procesos

4.4.1b) secuencia e interaccion de procesos

4.4.1c) Seguimiento, mediciones, indicadores del desempefo para asegurar la
operacionoén y el control del proceso

4.4.1d) recursos, y disponibilidad

4.4.1¢e) Asignar responsabilidades y autoridades para los procesos

4.4.1f) Riesgos y oportunidades

4.4.1g) Evaluacién de procesos, cambios implementados

4.4.2 a) Operacion de los procesos

OBSERVACION: La Organizaciondn defina la forma y el medio Toda la Informacién es tomada de la

NTC : 1SO 9001:2015
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5.2.2a) La politica de calidad

6.2.1 Objetivos de calidad

7.1.5.1 Evidencia de que los recursos de seguimiento y medicidon son iddneos

7.1.5.2 a) Registros de calibracion o verificacidondn de equipos

7.2d) Evidencia de la competencia de las personas que afectan el desempefio
y eficacia del SGC

7.5.1b) La informaciéndn documentada que la organizacion determine como
necesaria para la eficacia del SGC . NOTA: La extension de la informacion
documentada para un SGC depende del tamafio, complejidad y
competencia de las personas

OBSERVACION: La Organizaciondn defina la forma y el medio Toda la Informacién es tomada de la

NTC : 1SO 9001:2015
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_— CONSERVAR INFORMACION DOCUMENTADA ISO
9001:2015

8.2.3.2a) Resultados de la revisidn de los requisitos para los productos y
servicios

8.2.4 cambios en los requisitos para los productos y servicios

8.3.1 Disefio y desarrollo de productos y servicios para demostrar que se
han cumplido los requisitos

8.3.2 Planificacionén del disefio y desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

8.3.4 Actividades realizadas del control del disefio y desarrollo

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

8.3.6a)b)c)d) Cambios del disefio y desarrollo

8.4.1 Actividades para la evaluaciondn, seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose
en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos

OBSERVACION: La Organizaciondn defina la forma y el medio Toda la Informacién es tomada de la
NTC : ISO 9001:2015
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_— CONSERVAR INFORMACION DOCUMENTADA ISO
9001:2015

8.5.2 Identificaciondn y trazabilidad

8.5.3 Incidentes ocurridos frente a la propiedad perteneciente a los clientes
o proveedores externos.

8.5.6 Descripcidonon de los resultados de la revisidn de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que
surja de la revision

8.6 Liberaciénén de los productos y servicios que incluye conformidad con
los criterios de aceptacion, trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacién

8.7.2 Descripcidonon de la No Conformidad, acciones tomadas, concesiones

obtenidas, autoridad que decide la accidén con respecto a la No
Conformidad.

9.1 Resultados del seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.2 Implementacién del programa de auditoria y de los resultados de las
auditorias

9.3 Evidencia de los resultados de la revision por la direccion

10.2.2 Evidencia de la naturaleza de las no conformidades y cualquier accién

tomada posteriormente, los resultados de cualquier accidn correctiva
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LA ISO 9001:2015, NO ESTABLECE COMO OBLIGATORIO:

CONFORMIDAD

Toda la Informacién es tomada de la
NTC : 1SO 9001:2015
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Y donde esta la clave para obtener
resultados positivos...

En el trabajo en equipo; el secreto del Gung Ho!
(Trabajar juntos), reside en la gente

VN

Y como lo hago...

Entendendiendo el Espiritu de la Ardilla,
aplicando el Método del Castory

compartiendo el Don del Ganso.
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Asesor, Consultor en disefio e Implementacion de Sistemas integrado de Gestion -
NTC ISO 9001:2015 e Implementacion Estrategica y Gestion del Riesgo 1SO 31000
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