ISO/FDIS 9001:2008

El borrador final de la ISO 9001: 2008

El borrador final de lo que sera la nueva ISO 9001:2008 finalmente se ha publicado este verano.

Este borrador incluye la referencia del periodo de voto para su aprobacion, desde el 7-ago-08 hasta el 7-oct-
08, por lo que se espera que tras su aprobacion la norma se publique hacia finales de octubre o primeros de
noviembre de este afio.

De este modo se finaliza el periodo de revision de la norma 1SO 9001:2000, que tedricamente debiera
haberse realizado a los 5 afios de su publicacion, pero que finalmente se ha extendido 3 afios mas.

La revision de esta norma es especialmente importante ya que supone la confirmacion del enfoque a
procesos y hacia la mejora continua (incluyendo el ciclo PDCA) que fueron las grandes novedades de ISO
9001:2000, y por lo tanto confirma que el esfuerzo de las organizaciones usuarias de la horma en este sentido
ha valido la pena.

Es importante indicar que este cambio de version implica, por supuesto, a los usuarios de la norma (empresas
certificadas o no que utilizan la misma para operar su sistema de gestion de la calidad), entidades consultoras
y entidades de certificacion (que deberdn cumplir las directrices de IAF en relaciébn a la certificacion
acreditada conforme a ISO 9001:2000).

Transicion de organizaciones certificadas a ISO 900  1:2008

Previamente al andlisis del contenido de la nueva norma, especialmente de sus diferencias respecto a 1SO
9001:2000, es importante indicar que implicaciones supone para las organizaciones que se encuentren
certificadas.

En relacion a esta cuestion, IAF (International Accreditation Forum) ha realizado un comunicado conjunto con
ISO denominado “Implantacion de certificacion acreditada conforme a ISO 9001:2008” en el cual se indican
las directrices a seguir:

En dicho comunicado se indica varias cuestiones principales:
a) Plan de transicion

ISO e IAF han acordado un plan de implantacion para asegurar una transicién suave de las certificaciones
acreditadas a ISO 9001:2008, después de consultar tanto con entidades de certificacion internacionales y
como con usuarios de la certificacion ISO 9001.

Este plan de implantacion tiene las siguientes consideraciones: No se emitirAn certificados acreditados
hasta la publicacion de 1ISO 9001:2008 como norma internacional y Unicamente tras la realizacién de una
auditoria de seguimiento o recertificacion conforme a la nueva norma.

= Validez de las certificaciones ISO 9001:2000.

Transcurrido un afio después de la publicacion de 1SO 9001:2008, todas las certificaciones
acreditadas (nuevas o recertificaciones) deben emitirse conforme a la nueva norma.
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24 meses después de la publicacion de ISO 9001:2008, cualquier certificacién existente conforme a
ISO 9001:2000 no sera valida.

b) 1SO 9001:2008 no contiene ningln nuevo requisito

Se reconoce que la nueva norma no contiene nuevos requisitos, y que Unicamente incluye clarificaciones
a los requisitos existentes de 1SO 9001:2000 basados en los 8 afios de experiencia en su implantacion y
en la certificacion de un millén de certificados en unos 170 paises aproximadamente. También se incluyen
cambios con la intencién de mejorar su consistencia con 1ISO 14001:2004.

Cambios en ISO 9001:2008
La estructura de la norma no cambia. Por lo tanto se mantienen sus 8 clausulas principales.

La norma incluye un anexo B en el cual se incluye una tabla que indica los cambios existentes entre 1SO
9001:2000 e ISO 9008:2000.

0. Introduccion

Se aclara que la conformidad con los requisitos legales y reglamentarios se refiere exclusivamente a los
requisitos referidos al producto.

Por primera vez la palabra “riesgo” aparece en la norma asi como “entorno de negocio”. Esto puede significar
un primer paso para que la siguiente version de la norma se enfoque hacia la “gestion sostenible del negocio”.

Por otro lado, Unicamente se incorporan clarificaciones en lo relativo a:
= Implementacion del sistema de gestion de la calidad con un enfoque de gestién por procesos.
= Relacion con ISO 9004,

= Compatibilidad con otros sistemas de gestion.

1. Objeto y campo de aplicacién

En esta clausula vuelve a reforzar la necesidad de cumplir los requisitos legales y reglamentarios asociados al
producto.

Se incluye una Nota 1 en la que se aclara que el término producto es extensible al cualquier salida
intencionada de los procesos de realizacion.

Se incluye una Nota 2, que es util para organizaciones que trabajen tanto en el ambito anglosajon como fuera
de él ya que establece que el término “legal” engloba a los términos “statutory” y “regulatory”.

2. Normas para consulta

En esta cladsula Unicamente se enfatiza la realizacion de 1SO 9001 con ISO 9000 Fundamentos y
vocabulario,
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3. Términos y definiciones

En esta clalsula se ha eliminado el diagrama que hacia referencia a la cadena de suministro y que se
consideran obsoletos:

“Suministrador — Organizacién — Cliente”

asi como el parrafo siguiente que aclaraban los términos de dicho diagrama.

4. Sistema de gestion de la calidad

4.1. Requisitos generales

En esta cladsula;

a)
b)
c)

Se ha sustituido la palabra “identificar” por “determinar” la cual se considera ligeramente mas estricta.
Se matiza el requisito de medicidn de los procesos incluyendo la indicacion “cuando sea de aplicacion”.

Se modifica la Nota 1 ya existente y se incluyen las notas 2 y 3 relativas al control sobre procesos
subcontratados. En estas se hace referencia “al tipo y alcance” de los controles a realizar sobre los
procesos subcontratados. Parece claro que debe incrementarse el control de los procesos subcontratados
de modo se asegure y se dispone de evidencia de la conformidad de los requisitos del producto.

4.2. Requisitos de documentacion

Las modificaciones de esta clausula afectan a los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

Se incluyen los “registros” como un tipo de documento, por lo tanto son aplicables a los registros todos los
requisitos que anteriormente solo eran de aplicacion a los documentos (control obsoletos, etc., ...).

Se incluye la Nota 1 la clarificacion de que un documento individual puede incluir los requisitos de uno o
varios procedimientos y que al contrario un procedimiento puede desarrollarse a través de varios
documentos.

Se matiza que el control sobre la documentacion de origen externo es aplicable a aquellos documentos
“que la organizacion determine como necesarios” para la planificacion y funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad. En la anterior version se hablaba de forma genérica de cualquier documento de
origen externo. Por lo tanto es previsible que deba realizarse un esfuerzo adicional para la determinacion
de los documentos de origen externo.

Control de los registros. La clausula se ha reestructurado por completo pero los requisitos se mantienen
igual.

5. Responsabilidad de la direccién

Esta clausula presenta un cambio muy relevante en cuanto a que debe designarse un miembro de direccion
“de la organizacion” como Representante de la Direccion.
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En la anterior version no se incluia el texto “de la organizacion” por lo que podia entenderse que esta funcion
podria ser desarrollada por alguien externo de la organizacion. Con esta clarificacion es indiscutible que el
Representante de la Direccién debe pertenecer a la propia organizacion.

6. Gestion de los recursos
En relacion a la clausula sobre recursos humanos se incluyen 2 modificaciones muy relevantes:

a) Se modifica la indicacion de “personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto” por
“personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto”.

De esta forma se clarifica que la gestion de recursos humanos se extiende a todo el personal implicado de
alguna forma en la conformidad del producto, no sélo en los aspectos de calidad.

Esto implica que debe asegurarse la correcta formacion de todo el personal que participa de algin modo
en el proceso de suministro del producto al cliente, desde la labor comercial y recepcion del pedido (o
firma del contrato), durante la realizacion (fabricacion, instalacion, ...) del producto o servicio y hasta la
entrega final de dicho producto o servicio.

b) Se sustituye “evaluar la eficacia de las acciones (formativas)’ por “asegurar que se alcance la
competencia necesaria”. Esta definicion refuerza el requisito ya existente relativo a la determinacién de los
requisitos de competencia necesarios Con la nueva norma, la evaluacién de la eficacia de la formacion
s6lo puede confirmarse si la persona se encuentra realizando el trabajo. Adicionalmente, esto puede
implicar que para ciertos puestos de trabajo deba establecerse una formacion apropiada anterior a su
desempenio e incluso una formacion de refresco periédica. Ademas la eliminacion de la expresion “evaluar
la eficacia de la formacion” reducira malentendidos ya que existia diversas interpretaciones de dicho
requisito.

En relacién a la clausula sobre Infraestructura, se afiade el término “tecnologia de la informacién”. Con esta
indicacion se quiere hacer hincapié en la importancia que en la actualidad tienen los sistemas de la
informacion en practicamente todos las organizaciones y que en muchas de ellas es la infraestructura béasica
para suministrar un producto o servicio conforme.

Finalmente, en la clatdsula sobre Ambiente de Trabajo se afiade una nueva Nota para clarificar el término
“ambiente de trabajo” como las condiciones fisicas, ambientales u otras (ruido temperatura, humedad,
iluminacion, ...) en las que se desarrolla el trabajo. De este forma, se eliminan interpretaciones que asociaban
los requisitos sobre ambiente de trabajo a aspectos de seguridad y salud laboral.

7. Realizacion del producto
Esta clausula incorpora varias modificaciones entre las cuales cabe resefar las siguientes:
a) Planificacion de la realizacion del producto

Se incluye la palabra “medicion” en el apartado c) para enfatizar mas el requisito de medicion del
producto. Se trata de una aclaracion ya que en la version anterior el concepto de medicién ya se incluia
dentro del concepto de “seguimiento”.

No obstante es una aclaraciébn importante para indicar que (siempre que sea posible) el producto o
servicio debe ser medido objetivamente para comprobar y evidenciar su conformidad.
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b) Procesos relacionados con el cliente

Se aclara que deben determinarse los requisitos legales y reglamentarios “aplicables” al producto en vez
de “relacionados” con el producto que era lo que indicaba ISO 9001:2000.

De este modo también se eliminan posibles interpretaciones sobre requisitos legales que aunque estén
relacionados con el producto no establecen ningdn requisito para el mismo.

Muy importante es la nueva nota que aclara que las actividades posteriores a la entrega incluyen las
previsiones de la garantia y otras condiciones contractuales tales como servicios de mantenimiento y otros
(reciclado o el destino final del producto). El sistema de calidad debe cubrir estas actividades no como
algo adicional al producto sino como parte del mismo, y por lo tanto debe asegurarse la conformidad de
dichas actividades.

c) Disefioy desarrollo
Se incluye dos nuevas Notas:

(1) Se indica que las revisiones, verificaciones y validaciones del disefio tienen distintos objetivos, y que
pueden ser realizadas y registradas de forma conjunta o separada en funcion de las caracteristicas de los
productos de la organizacion.

Esta nota, es muy importante para clarificar que se trata de 3 operaciones diferenciadas,
independientemente de que puedan realizarse conjunta o separadamente, y por lo tanto el sistema de
calidad de asegurar que se cubren los objetivos de las 3 operaciones sin que pueda argumentarse que
unas puedan reemplazar o englobar a otras. Por lo tanto, no son validos argumentos del tipo “la validacién
del producto incluye su revisién y su verificacion”.

(2) La nota 2 sélo aclara que la informacion sobre los resultados del disefio para produccién y para la
realizacion del servicio puede incluir los detalles para la preservacion del producto.

d) Compras. Sin cambios
e) Produccion y prestacion del servicio

En la clausula 7.5.1. danicamente se sustituye el término “dispositivo” por “equipo” y afiade el termino
“producto” en su apartado f) para clarificacion. Ambos cambios no suponen ningan cambio real en los
requisitos.

En relacion a la validacion de los procesos, Unicamente se modifica la redaccion para clarificar su
aplicabilidad s6lo cuando las deficiencias de un producto sélo pueden detectarse durante su uso o tras su
entrega.

En cuanto a identificacion y trazabilidad, también se incorporan pequefios cambios de redaccion para
clarificar que los requisitos son aplicables “durante todo el proceso de realizacion de producto” y para
enfatizar la conservacién de registros asociados.

La clatsula relativa a requisitos aplicables a las propiedades del cliente tiene una modificacion de la nota
en la cual se indica que los “datos personales” deben considerarse como propiedad del cliente. Esto es
especialmente importante en determinadas empresas de servicios (telemarketing, banca, seguros,
asesorias, ...) que necesitan que el cliente les proporcione datos de caracter personal y por lo tanto se
enfatiza la importancia del control de estos datos. Esto implicard ademas, en la mayoria de los casos, la
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f)

identificacion y cumplimiento de los requisitos legales aplicables a “control de los datos de caracter
personal”. Ademas debemos considerar que la concienciacidén sobre el control de este tipo de datos se ha
incrementado de forma importante en los Ultimos tiempos por parte de todas las partes interesadas
(personas individuales, administraciones publicas, etc., ...).

Control de los equipos de seguimiento y medicion.

Esta clausula unicamente modifica el término “dispositivo” el cual es sustituido por “equipo” y pequefios
cambios de redaccion para clarificar que no afectan a los requisitos ya existentes ni introducen nuevos
requisitos. Quiza el cambio mas relevante es la inclusién de una nota en la cual se clarifica que la utilizacion
de aplicaciones informaticas como o conjuntamente con equipos de medida debera, en la mayoria de los
casos, implicar un control sobre su configuracidn y su verificacion para evidenciar su adecuacion.

8. Seguimiento, analisis y mejora

Este bloque de la norma también incorpora varias modificaciones enfocadas fundamentalmente hacia la
clarificacion de los requisitos.

a)

b)

Satisfaccion del cliente

Se incluye una nota aclaratoria que indica las distintas posibilidades de obtener retroalimentacion sobre la
satisfaccion del cliente: encuestas, analisis de pérdida de negocio, felicitaciones, reclamaciones de
garantia, informes de distribuidores, ...

Con esto se intenta corregir la tendencia que ha llevado a una utilizacion excesiva y casi exclusiva de las
encuestas de satisfaccion de clientes, y dejar claro que cualquier otra via que proporcione informacion es
valida. De hecho, las organizaciones deberan enfocar sus procesos de seguimiento de la satisfaccion de
cliente hacia procesos que les proporcionen informacion y dejar de utilizar métodos que en muchos casos
les aporta una informacion muy pobre o ninguna.

Auditorias internas

Esta clalsula es una de las que mas modificaciones incorpora, posiblemente porque se ha detectado que
la realizacion de auditorias internas es un proceso infravalorado e infrautilizado. Los cambios incluidos
son:

= Mayor énfasis en la disponibilidad de un “procedimiento documentado” para la planificacion y
realizacion de auditorias,

= Mayor énfasis sen la conservacion de los registros de la auditoria y de sus resultados. Se diferencia
aqui, los registros (notas, listas de comprobacién utilizadas, etc., ...) del resultado de la auditoria
(informe). La conservacion de dichos registros cobra mayor importancia y por lo tanto la calidad y la
informacion que se incluya en los mismos.

= Se clarifica que tras la auditoria deben y/o pueden definirse tanto “correcciones” como “acciones
correctivas”. Esto ayudard a las organizaciones a entender que los hallazgos indicados en los informes
de auditoria interna pueden suponer una “correccion puntual” de la deficiencia detectada y / o una
“accion correctiva” que afecte al sistema de gestion para que la deficiencia no se repita.

= Finalmente se elimina las referencias a las normas obsoletas de la serie ISO 10011-1, -2 y -3,
sustituyéndola por la referencia a la nueva norma ISO 19011. Esta referencia es muy importante, ya
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gue las organizaciones pueden encontrar en 1SO 19011 las directrices y guias para establecer
mejores procedimientos de auditoria interna.

c) Seguimiento y medicién de los procesos

En esta cladsula se elimina la referencia a que las correcciones y acciones correctivas “aseguren la
conformidad del producto”. En este caso, puede entenderse que las correcciones y acciones correctivas
deben dirigirse hacia la conformidad de los procesos, y que la conformidad de dichos procesos asegurara
la conformidad del producto.

d) Seguimiento y medicién del producto

Esta cladsula incluye varios cambios de redaccién que inciden especialmente en la disponibilidad de
evidencias y registros de las operaciones de seguimiento y medicion del producto y de sus resultados.

Es especialmente importante la clarificacion que se realiza en relacion a que “los registros deben indicar la
persona que autoriza la liberacion del producto para su envio al cliente”.

e) Control del producto no conforme

Los cambios de redaccién de esta clausula intentan dar mayor importancia al procedimiento documentado
para el control de los productos no conformes.

Asimismo, se flexibiliza el mecanismo a aplicar a los productos no conformes que se detecten tras su
entrega o uso, indicando que se tomaran acciones cuando sea posible.

Conclusiones

En resumen, podemos concluir que la nueva version de la norma ISO 9001 se ha enfocado hacia la
clarificacion de requisitos que en algunos casos se interpretaban de forma confusa o limitada.

Es importante remarcar también que en varias cladsulas se intente dar mayor importancia a la disponibilidad
de procedimientos documentados y de ciertos registros.

Puede interpretarse que estos procedimientos documentados, aunque ya eran requeridos por ISO 9001:2000,
habian perdido su relevancia en linea con la filosofia de reduccion de carga documental que supuso en su
momento la publicacién de ISO 9001:2000.

Asimismo, y puesto que se clarifica la interpretacion de muchos requisitos, estova a permitir a todos los
usuarios de la norma enfocar mejor los procesos hacia el cumplimiento de los requisitos y a reducir la
disparidad de interpretaciones existentes.

Finalmente, también cabe destacar que las organizaciones certificadas y las entidades de certificacion
disponen ya de una programacion clara para implementar ISO 9001:2008 y con una fecha limite clara (2 afios
tras la publicacion de la norma).

Jose Luis Miguel

Director Técnico
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