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I. PRESENTACION

La Direccion General de Innovacion publica la presente Guia, a fin de que las unidades administrativas
de las dependencias y organismos auxiliares de la Administracion Publica Estatal, que tienen implantado
un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), cuenten con una herramienta para identificar y facilitar las
actividades que son necesarias para llevar a cabo la transicion de la Norma ISO 9001:2008 a la Norma ISO

9001:2015, publicada en septiembre de 2015.
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Il. OBJETIVO DE LA GUIA

Facilitar la adecuacion de la informacion documentada y la estructura de los Sistemas de Gestion de la
Calidad, implementados bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 en las unidades administrativas de
las dependencias y organismos auxiliares del Gobierno del Estado de México, para su transicion a la version
ISO 9001:2015.
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I1l. PRINCIPALES CAMBIOS EN LA NORMA
ISO 9001:2015

3.1 Cambios en los principios de la calidad
Las bases fundamentales en la gestion de la calidad son los principios bajo los cuales se
desarrollan las normas ISO, los cuales también fueron actualizados en esta revision del estandar,

pasando de 8 a 7 principios, al eliminar el Enfoque de Sistemas.

Los principios estan publicados en la Norma ISO 9000 y los principales cambios consisten en:

PRINCIPIO 1: ENFOQUE AL CLIENTE
Declaracion

“El foco principal de la gestion de la calidad es cumplir los requisitos de los clientes y tratar de
exceder sus expectativas”.

Base racional

“El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacion atrae y conserva la confianza de los
clientes y de otras partes interesadas. Cada aspecto de la interaccion con el cliente proporciona
una oportunidad de crear mas valor para él. Entender las necesidades actuales y futuras de los
clientes y de otras partes interesadas, contribuye al éxito sostenido de la organizacion”.
Cambio

El cambio principal se observa en la base racional para la declaracién del principio, en

donde se considera de manera especifica, ademas del cliente, a otras partes interesadas
que impactan en los resultados de la organizacion.

PRINCIPIO 2: LIDERAZGO
Declaracion
“Los lideres y las lideres, en todos los niveles de la organizacion, establecen la unidad de
propdsito y direccidon y crean condiciones en las que las personas se implican en el logro de los
objetivos de la calidad”.

Base racional

“La creacion de unidad de propdsito y la direccion y gestion de las personas permiten a una
organizacion alinear sus estrategias, politicas, procesos y recursos para lograr los objetivos”,

Cambio

Establece que la direccion estratégica conlleva la inclusién de un liderazgo efectivo en todos
los niveles de la organizacion.
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PRINCIPIO 3: COMPROMISO DE LAS PERSONAS
Declaracion

“Las personas competentes, facultadas e implicadas en todos los niveles de la organizacion,
son esenciales para aumentar la capacidad de la organizacidn de crear y entregar valor”.

Base racional

“Para gestionar una organizacion de manera eficaz y eficiente, es importante respetar e
implicar a las personas de todos los niveles. El reconocimiento, el otorgamiento de autoridad
(empoderamiento) y la mejora de la competencia facilitan la implicacion de las personas en el
logro de los objetivos de la calidad de la organizacion”.

Cambio

Se enfatiza que la competencia del personal debe conducir a su empoderamiento, lo que se

traduce en una mayor implicacién y compromiso en el logro de los objetivos de la calidad
de la organizacién.

PRINCIPIO 4: ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Declaracién

“Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente, cuando las
actividades se gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema”.

Base racional
“El Sistema de Gestion de la Calidad se compone de procesos interrelacionados. Entender
coémo este sistema produce los resultados permite a la organizacion optimizar el sistema y su
desemperio”.

Cambio

No se observan cambios relevantes en este principio.

PRINCIPIO 5: MEJORA

Declaracién

“Las organizaciones exitosas tienen un foco continuo en la mejora”.

Base racional

“La mejora es esencial para que una organizacion mantenga los niveles actuales de desemperio,
para que reaccione a los cambios de sus condliciones internas y externas y para la creacion de
nuevas oportunidades”™.

Cambio

Se conceptualiza la mejora continua como un enfoque integral, incluyendo el pensamiento
basado en el riesgo.
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PRINCIPIO 6: TOMA DE DECISIONES BASADA EN EVIDENCIA

Declaracién

“Las decisiones basadas en el andlisis y la evaluacion de datos e informacion tienen mayor
probabilidad de producir los resultados deseados”.

Base racional

“L.a toma de decisiones puede ser un proceso complejo y siempre implica incertidumbre. Con
frecuencia implica también mdltiples tipos y fuentes de elementos de entrada, asi como su
analisis e interpretacion que puede ser subjetiva.

Es importante entender las relaciones de causa y efecto, asi como las consecuencias potenciales
no previstas. El andlisis de los hechos, de la evidencia y de los datos conduce a una mayor
objetividad y confianza en la toma de decisiones”.

Cambio

No se observa mayor cambio, solamente se refuerza que el andlisis debe focalizarse en las
causas, considerando el impacto de los efectos.

PRINCIPIO 7: GESTION DE LAS RELACIONES

Declaracién

“Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes interesadas,
tales como los proveedores”.

Base racional

“Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempeno de una organizacion. Es mas
probable lograr el éxito sostenido, cuando una organizacion gestiona las relaciones con sus
partes interesadas para optimizar el impacto en su desemperno, considerando la gestion de las
relaciones con proveedores y socios de particular importancia”.

Cambio

Se hace énfasis en que el éxito sostenido de una organizacién no solamente depende de la
proveeduria y clientes. En la cadena de valor debe considerarse a otras partes interesadas,
como socios u otras organizaciones que impacten en sus resultados.

3.2 Enfoque de procesos en la Norma ISO 9001:2015

Otro de los cambios importantes en la Norma ISO 9001:20015 es en el concepto de enfoque de
procesos. Los expertos decidieron reforzar este concepto por los beneficios que su aplicacion
implica, incluyendo ahora la identificacion de fuentes de las entradas; asi como la identificacion
de las salidas y de los receptores de las mismas, como se muestra en el siguiente diagrama:
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REPRESENTACION ESQUEMATICA DE LOS ELEMENTOS DE UN PROCESO

Punto de inicio Punto final

Receptores de

Fuentes de entrada Entradas Salidas las Salidas

Actividades 3

>

PRECEDENTES ENERGIA POSTERIORES

ENERGIA
FORMACIO
Ejemplo:
Proveedores
Internos o externos)
en otras partes
interesadas
pertinentes

Ejemplo:
En clientes
Internos o externos),
en otras partes
interesadas
pertinentes

Ejemplo:
En la forma
de materiales,
recursos,
requisitos

Posibles controles y
puntos de control para
hacer el seguimiento del
desempeno y medirlo

3.3 Estructura, terminologia y conceptos

3.3.1 Estructura de Alto Nivel (HSL)

Una novedad que presenta la Norma ISO 9001:2015 es su estructura, disefiada en 10 bloques
o clausulas que se denominan HSL (Estructura de Alto Nivel, por sus siglas en inglés), con
clausulas, textos y términos comunes, que permiten su alineacidon con otras normas de gestion
publicadas por la ISO y tomando como base el circulo virtuoso P.H.V.A.

Estructura de Alto Nivel (HSL) bloques o clausulas

CiRCULO P.H.V.A. CLAUSULAS

1. Objeto y campo de aplicacion.
2. Referencias normativas.

3. Términos y definiciones.
Planificar Hacer 4. Entorno de la organizacion.

5. Liderazgo.

6. Planificacion.

Actuar Verificar 7. Soporte.

8. Operaciones.

9. Evaluacioén del desempeiio.

10. Mejora.
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Grafica de aplicacion del ciclo P.H.V.A. en el SGC
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De manera general, los cambios en requerimientos por cldusula son los siguientes:

1. Objeto y campo de aplicacién
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones

4. Entorno de la organizacién

5. Liderazgo

10
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6. Planificacién

7. Soporte

8. Operaciones

9. Evaluacién del desempeio

10. Mejora
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ADAPTACION DEL MODELO DEL SGC BASADO EN PROCESOS

Qe
( Rl ‘
/ .

Generalidades y enfoque
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3.3.2 Cambios en los conceptos

En la Norma ISO 900:2015 se han incorporado nuevos conceptos y se han conservado otros
ya contenidos en la ISO 9001:2008 con algunas modificaciones en su terminologia, a fin de
clarificar o ampliar su significado, como se muestra a continuacion:

CONCEPTOS INCORPORADOS EN LA NORMA ISO 9001:2015

‘ CONCEPTO ' ‘ SIGNIFICADO '

Direccion Estratégica.

Contexto de la organizacion.

Efecto de la incertidumbre sobre un

Riesgo. resultado esperado.
Estrategia. Ac_tlv!dades planeadas para alcanzar un
objetivo.
. Proceso por el que se obtiene un objeto
Innovacién. nuevo o sustancialmente modificado.

c oty Coleccidn de informacién disponible que se
onocimiento. considera cierta y util.

Son aquellas que significan un riesgo
significativo para la organizacion si sus
necesidades y expectativas no se cumplen.

Partes interesadas.

Pertinencia o pertinente. Relevante.
Responsabilidad respecto de la

Rendicion de cuentas. eficacia del SGC.

20 2 2 2 2R 28 2 2

CONCEPTOS MANTENIDOS CON CIERTOS CAMBIOS

-Enfogue basado en proceso.

-Ciclo P-H-V-A.
-Informaciéon documentada.

-Objetivos de calidad y los planes para alcanzarlos.
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3.3.3 Cambios en la terminologia

TERMINOLOGIA

' ISO 9001:2008 ' ' ISO 9001:2015 '

Productos y servicios.

Producto.

Exclusi No se utiliza.
Xclusiones. (4.4 aclara el concepto de aplicabilidad).
No se utiliza.

(Se asignan responsabilidades y autoridades,
pero ningun requisito para un Unico RD).

Representante de la Direccion.

Documentacion
(manual, procedimientos
documentados, registros).

Informacién documentada.

Ambiente de trabajo. Ambiente para la operacion de los
procesos.
Productos y servicios externamente

Producto comprado.
proporcionados.

Equipo de seguimiento d . dicié
y medicién. Recursos de segwmlento Y medicion.

Proveedor. Proveedor externo.

L 20 20 28 2R JEEE N 2R ¢

En estos cambios de la terminologia utilizada en la Norma ISO 9001:2015 destaca lo referente
al apartado Manual de Calidad y a la figura del Representante de la Direccion, contenidos en
la norma ISO 9001:2008, siendo importante sefalar lo siguiente:

En el caso del Manual de Calidad, la organizacion decidira su utilizacidon para demostrar la
conformidad de requisitos, donde la Norma ISO 9001:2015 requiere de la organizacion el
mantener informacién documentada (ver apartado 3.3.4 cambios en la documentacion del
SGC de esta Guia).

En el caso del Representante de la Direccion, la Norma ISO 9001:2015 ahora establece en el
apartado 5.3 los requisitos para que la Alta Direccidn se asegure de asignar roles, autoridad y
responsabilidad, para las actividades que viene realizando el Representante de la Direccion. Por
lo tanto; sera decision de la Alta Direccion conservar la figura del RD, incluyendo la autoridad y
la responsabilidad para que continde desempenando ese rol o, en su caso, puede designar otras
personas de la organizacion para que realicen las actividades sefaladas en dicho apartado.
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3.3.4 Cambios en la documentacion del SGC (informacion documentada)

a) Informacion

La Norma ISO 9001:2015 hace referencia a informacién en los casos en que no existe
ninguin requisito que especifique que dicha informacion se tenga que documentar. En tales
situaciones la organizacion puede decidir si es necesario o no, o si es adecuado mantener la
informacién documentada.

Ejemplo:

b) Mantener informacién documentada

En los apartados de la Norma Internacional ISO 9001:2015, donde se especifica que se
debe mantener informacién documentada, se menciona que se requiere mantener un
documento en medio fisico o electréonico conteniendo la informacion, como por ejemplo un
procedimiento, un manual, un plan de la calidad, un instructivo de trabajo un formato, etc.

Ejemplo:

c) Conservar informacion documentada

Cuando en algun apartado de la Norma Internacional ISO 9001:2015 se especifica que se
debe conservar informacién documentada, esto se refiere a que se cuente con lo que en
la versidn ISO 9001:2008 se conoce con el término de registros, para denotar documentos
necesarios, a fin de proporcionar evidencia de la conformidad con requisitos especificados.

Ejemplo:
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La organizacidn es responsable de determinar qué informacion documentada se necesita
conservar, el periodo de tiempo, asicomo los medios que se van a utilizar para su conservacion.

En la siguiente tabla se identifica el tipo de evidencia documental a que se refiere en sus
diferentes apartados la Norma ISO 9001:2015, asi como la informacion que debe contener
el documento, de acuerdo con la terminologia utilizada; es decir, si el requerimiento es de
un documento porgue se menciona dentro del apartado el deber mantener informacién
documentada, o se requiere un registro, porque se menciona dentro del apartado la
obligatoriedad de conservar informacién documentada.

TABLA PARA IDENTIFICAR EL TIPO DE DOCUMENTO
REQUERIDO EN CADA APARTADO
DE LA NORMA ISO: 9001:2015

9001:2015
APARTADO

TITULO DE LA

CLAUSULA

REQUERIMIENTO

INFORMACION QUE DEBE CONTENER

43 Alcance del Documento Alcance del Sistema de Gestion de la
. SGC Calidad.
4.4.2 b Operacion de Documento Proceso y el érea que lo esta llevando
4.2 a), b) los procesos Registro a cabo.
52.2 a) E:IIiZEda dzlz Documento Declaracién de la Politica de la calidad.
6.2.1 Sa?ijszzos sele Documento Objetivos de la calidad.
Recursos de Evidencia de la adecuacion para
7.1.5 sequimiento el propdsito en el seguimiento y
mg dicion y Registro medicion de los recursos.
. Base utilizada para la calibracién
7.1.5.1 Generalidades o verificacion.
7.2d) Competencia Registro Competencia de las personas.
Informacion Respecto a la creacioén, actualizacion
7.5.1 documentada Registro y control total de la informacién
documentada.
Evidencia de que los procesos se
Planificacion llevan a cabo como estaba previsto.
Registro
8.1 zc:rr;t;%nal Documento Conformidad de productos
P y servicios.
Revision de
los requisitos Revisién del contrato y de que se
g%g s relacionados con Registro cumplen los requisitos.
= los productos y
servicios
. Planificacion Documento Demostrar que se han cumplido los
8.3.2 )) del disefio y requisitos del disefio y desarrollo.
desarrollo
E;‘\él:ad?s para Redist Entradas del proceso del disefio y
8.3.3 Zes:rergﬁoy CEBi® desarrollo.

16
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NORMA ISO
9001:2015
APARTADO

TiTULO DE LA
CLAUSULA

REQUERIMIENTO

INFORMACION QUE DEBE CONTENER

8340

8.3.6

8.4.1

8.5.1a)

8.5.2

8.5.3

8.5.6

8.6

8.7

v
-—l—l

9.2.2

9.3
9.3.3

10.2
10.2.2

Controles
del disefio y
desarrollo

Cambios
del disefio y
desarrollo

Control de

los procesos,
productos

y servicios
proporcionados
externamente

Control de la
produccion y
la provision del
servicio

Identificacion y
trazabilidad

Propiedad
perteneciente
a los clientes
o proveedores
externos

Control de
cambios

Liberacion de
los productos y
servicios

Control de
las salidas no
conformes

Seguimiento,
medicion y
evaluacion del
desempeno.

Auditoria
interna

Revisién por la
direccién

No
conformidad
y accion
correctiva

Registro

Registro

Registro

Documento
Registro

Registro

Registro

Registro

Registro

Registro

Documento

Registro

Registro

Registro

Resultados a lograr.

Evaluacion de la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo.

Aseguramiento de que las salidas
cumplen los requisitos de entrada.

Verificacion y validacién.

Acciones tomadas sobre
problemas determinados.

Cambios, revisiones, autorizacion
de los cambios y de acciones para
prevenir impactos adversos.

Evaluacion, seleccion, seguimiento y
reevaluacién de proveedores.

Disponibilidad de informacién donde
se definen las caracteristicas de los
productos y servicios.

Trazabilidad.

Pérdida, deterioro o inadecuacion para
el uso de la propiedad del cliente o
proveedor y de la comunicacion de los
hechos a los mismos.

Resultados del cambio, el personal
que autoriza el cambio y de cualquier
accion necesaria.

Persona(s) que autoriza(n) la
liberacion de los bienes y servicios
para su entrega al cliente.
Descripcion de la no conformidad.
Acciones tomadas.

Concesiones obtenidas.

Autoridad que define la accién.

Resultados del SGC.

Implementacion del programa de
auditoria y sus resultados.

Revisiones que realiza la direccién,
incluidas las acciones tomadas.

Naturaleza de las no conformidades
y de las acciones tomadas.

Resultados de las acciones tomadas.




IV. PLAZOS PARA LA TRANSICION

Es importante considerar que el Foro Internacional de Acreditacion (IAF), que supervisa
las certificaciones/acreditaciones y el Comité de ISO sobre Evaluacion de la Conformidad
(CASCO), han fijado un plazo de tres afos a partir de la fecha de publicacion de la Norma ISO
9001:2015, para que las organizaciones adopten la nueva version de la norma.

El periodo de transicion comenzd en septiembre de 2015, mes en que fue publicada la Norma,
por lo que el plazo terminara en septiembre de 2018.
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V. ACCIONES PARA LA TRANSICION

éQué hacer?

Es recomendable que las organizaciones que actualmente tienen implantado un Sistema de
Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 realicen las siguientes

acciones para la transicion a la norma ISO 9001:2015:

« Conocer, analizar y entender los nuevos requisitos para identificar las deficiencias de
la organizacion que deben ser abordadas.

e Desarrollar un plan de implementacion.

* Proporcionar capacitacion y sensibilizacion adecuadas a todas las personas que
tienen un impacto sobre la eficacia de la organizacion.

e Comenzar con un sistema de actualizacion de la gestidn de calidad existente
(SGC actual), para cumplir con la revisidn de requisitos vy facilitar la verificacion de
la eficacia.

» Establecer, en su caso, comunicacion con el organismo de certificacion para
establecer acuerdos de transicidn, como lo es la auditoria de evaluacién de
la conformidad.

éCémo hacerlo?
Se recomienda:
1. Conformar un grupo de trabajo.
Preferentemente integrado por:
* El actual administrador del SGC (Representante de la Direccion).
* El equipo auditor.

* Los duenos del proceso.

2. Elaborar un plan de trabajo para atender las tareas a realizar, definir tiempos,
actividades y responsables de ejecutarlas.

3. Capacitar al equipo responsable sobre los requerimientos de la norma ISO 9001:2015.

éDénde comenzar?

Iniciar las actividades para atender los requerimientos de la Norma ISO 9001:2015,
especificados en la clausula 4. Contexto de la organizacién, siendo necesario realizar un
ejercicio de planeacioén o direccion estratégica.
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5.1 Conocimiento del contexto de la organizacion

El contexto de la organizacidn es una combinacion de factores internos y externos, asi como
condiciones que pueden tener un efecto en el propdsito y la sostenibilidad de la organizacion,
los objetivos, sus productos o servicios, las inversiones y sus partes interesadas. En este
sentido, se deben considerar todos los elementos que puedan influir en el desempeio del
SGC, incluyendo los de indole cultural, social, econdmica, tecnoldgica, legal, etcétera.

Se recomienda, si es que no se ha llevado a cabo previamente, realizar un ejercicio para
establecer la Direccidn estratégica, lo cual permitird definir o cuestionar y, en su caso,
actualizar la mision y la visidon de la organizacion. El resultado de este ejercicio, si se realiza
de manera adecuada, permitird responder a tres preguntas importantes:

1. éDénde esta la organizacion?

2. ¢A donde va?

Y la tercera y mas importante:

3. ¢A dénde deberia de ir?

5.1.1 El proceso de Direccién Estratégica

PROCESOS DE DIRECCION ESTRATEGICA

ANALISIS DEL
ENTORNO

’

DECLARACION DE ESTABLECER CREACION, ESTABLECER! MEDIR Y
EVALUACION Y POLITICA Y ASIGNAR IMPLANTAR
TEEITEEN m —p omsETVos ALARGO — (CiiGNbe pETvos P mecmsos P EsTRATEGIAS NEGIoe
ESTRATEGIAS ANUALES
ANALISIS DE LO
INTERNO ‘
FORMULAR “ 1+ IMPLANTAR ——¥— EVAWWAR —

Analisis FODA |
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¢ Capacidades distintas. * Recursos y capacidades
¢ Ventajas naturales. escasas.
* Recursos superiores. ¢ Infraestructura tecnoldgica
¢ Conocimiento. obsoleta.
¢ Innovacioén. ¢ Resistencia al cambio.
* Nuevas tecnologias. ¢ Altos riesgos.
¢ Debilitamiento de  Competencia.
competidores. e Cambios en el entorno.
* Posicionamiento estratégico. * Cambios en la legislacién.
* Demanda de productos
y servicios.

Parte fundamental en el proceso de Direccidn Estratégica, es precisamente el analisis del
entorno y de las capacidades internas de la organizacion; esto es el analisis FODA, el cual
permite entender el medio en el que se mueve la organizacion y los recursos con que lo hace.
Es importante destacar que el cuadrante sélo es el resumen del analisis en el FODA, pero que
dicho resumen resulta de la informacion completa de la cual se extrae.

Por ejemplo:

FORTALEZAS

* Recursos superiores:

Recursos humanos competentes:

Al realizar el analisis FODA se debe identificar:

1. Las partes interesadas, sus necesidades, expectativas y la informacion que se requiere
para reducir o limitar el riesgo.

2. Los riesgos en sentido positivo y negativo, (es decir, la incorporacion del pensamiento
basado en riesgos).
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5.1.2 Partes interesadas

En la identificacidn de las partes interesadas se debe considerar sdélo las pertinentes o
relevantes; es decir, aquellas que tengan algun impacto sobre la capacidad de la organizacion
para cumplir consistentemente con los requerimientos de los clientes, los legales y/o los
reglamentarios, o bien, con la habilidad de organizacidn para lograr la satisfaccion de los
clientes. Por lo tanto; no es necesario identificar partes interesadas relacionadas con los temas
ambientales y de seguridad ocupacional, a menos de que éstos afecten la conformidad del
producto o servicio.

5.2 Pensamiento basado en el riesgo

Es muy importante destacar que en la Norma ISO 9001:2015 se ha eliminado la clausula
8.5.3 Acciones preventivas que estdn contenidas en la Norma ISO 9001:2008, y se ha
sustituido por el concepto de Pensamiento basado en el riesgo, a fin de que se considere la
prevencion como uno de los objetivos primarios de todo el Sistema de Gestion de la Calidad,
considerando lo siguiente:

5.2.1 Identificacion y valoracion del riesgo

Es importante mencionar que la Norma ISO 9001:2015 no requiere que se implemente un
sistema de riesgos, no obstante algunas herramientas de identificacion y valoracion de los
riesgos a los que se enfrenta la organizacién en su entorno y las capacidades o carencias en
lo interno ayudaran a la gestién del riesgo, que es lo que se requiere para dar cumplimiento
a los requisitos establecidos en dicha norma.

Es importante destacar que el nivel de profundidad en la atencion de los riesgos dependera
de cada situacion. La entrega de un producto o servicio, no conforme a los clientes/usuarios
para ciertas organizaciones, puede no tener impactos graves, aungue esto no deja de ser una
situacién indeseable, en cambio para otras puede generar consecuencias fatales.
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La siguiente tabla permite identificar y valorar los riesgos

Riesgo = Probabilidad de ocurrencia *Magnitud del Impacto

Alto Riesgo (12-16)

| Medio Riesgo (8-9) |

12 _

2

Valores:

1 = Insignificante
2 = Baja

3 = Mediana

4 = Alta

Magnitud del Impacto

'

2 3 4
Probabilidad de ocurrencia

Guia de Apoyo para la Transicion de Sistemas de Gestidon de la Calidad, de la versién ISO 9001:2008 hacia la versién 9001:2015 23



Pérdida de la
informacién en

la base de datos

del Directorio de
Servidores Publicos,
provocada por virus
o dafo en el equipo
informatico

* Mantener vacunas
de software
actualizadas.

* Respaldar
semanalmente
la base de datos
y mantenerla en un
servidor alterno
fuera de las
instalaciones del
CATGEM

Inasistencia de los
asesores ciudadanos,
provocando
deficiencia en el
servicio

 Coordinadores
operaran como
asesores.

Aumento de la
demanda de
informacion de
servicios por
inscripciones de SAID

« Capacitacion para
atencion rapida.

¢ Aumento de
nlimero de asesores

ciudadanos.

Acciones frente al riesgo.

* Evitar el riesgo

e Asumir el riesgo

* Eliminar la fuente del riesgo

» Cambiar la probabilidad del riesgo

» Cambiar las consecuencias del riesgo
» Compartir el riesgo

* Mantener el riesgo

En resumen, ISO 9001: 2015 introduce el concepto de pensamiento basado en el riesgo de la
siguiente manera, en los apartados de la norma que se indican a continuacion:

Introduccion Se explica el concepto de pensamiento basado en el riesgo.

Se requiere en I.a organizacion para gestionar sus procesos operacionales (el riesgo
Clausula 4 estd implicito siempre, y se menciona en la norma cuando es adecuado o cuando
es apropiado).

Obliga a la Alta Direccion a:

Clausula 5 * Promover el conocimiento del pensamiento basado en el riesgo.
» Determinar y abordar los riesgos y oportunidades que pueden afectar
el producto / servicio de la conformidad.

Se requiere en la organizacion para identificar los riesgos y las oportunidades
Clausula 6 relacionadas con el desempefio del SGC y tomar las medidas adecuadas para hacer
frente a ellas.

Se requiere la organizacion para determinar y proporcionar los recursos necesarios

Clausula 7 (el riesgo estd implicito siempre cuando se menciona adecuado o apropiado).

. Se requiere en la organizacion para gestionar sus procesos operacionales (el riesgo
Clausula 8 estd implicito siempre y se menciona en la norma cuando es adecuado o cuando
es apropiado).

. Se requiere en la organizacion para monitorear, medir, analizar y evaluar la eficacia
Clausula 9 de las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos y oportunidades.

Se requiere en la organizacion para corregir, prevenir o reducir los efectos no
Clausula 10 deseados de los riesgos y aprovechar las oportunidades identificadas (sentido
positivo del riesgo).
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VI. REESTRUCTURA DEL SGC DOCUMENTADO CON LA
NORMA ISO 9001:2008

La informacion resultante de la Direccion Estratégica y del andlisis, valoracion de riesgos y
planificacion de acciones para gestionarlos, dard la pauta para emprender una reestructura
0 reorganizacion de la informacion documentada que se utiliza en los Sistemas de Gestion
de la Calidad implementados bajo los requisitos de la version ISO 9001:2008 (manual de
calidad, procedimientos documentados, registros, formatos, planes de calidad, fichas de
proceso, instructivos, etc.) y analizar su utilidad e identificar su ubicacién de acuerdo con los
requerimientos de las clausulas de la ISO 9001:2015.

NOTA: Esmuyimportanteponerespecialcuidadoenlainformacidénadicionalocomplementaria
exigida en cada requisito de la version actual, a fin de realizar las adecuaciones pertinentes
en la informacién y no terminar en un copy and paste.

6.1 Correlacion entre las normas ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015

Para adecuar la documentacion de un sistema implementado con la Norma ISO 900T:
2008 y adaptarla a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 es de gran utilidad la matriz
de correlacién entre ambas versiones, contenida en la Norma ISO 9001:2015 y/o la matriz
inversa en la correlaciéon ISO 9001:2015 y la ISO 9001:2008, también contenida en la propia
norma actualizada y que se muestra a continuacion:

Matriz de correlacion entre la Norma ISO 9001:2015
y la Norma ISO 9001:2008

Capitulo 4
c Horma |!U !UU‘!UU! , morma :
4 Sistema Gestion de la Calidad 4.4 Sistema de Gestién de la
Calidad y sus procesos
4.1 Generalidades 441 Texto directo respecto al SGC y
SuUS procesos
4.2 - Requisitos de la documentacion [ ] 7.5 - Informacion documentada
421 Generalidades 7.5.1 Generalidades
422 Manual de calidad 4.3 Determinacion del alcance
del SGC.
7.5.1 Generalidades
4.4 Sistema de Gestidon de la
Calidad y sus procesos
423 Control de los documentos 7.5.2 Creacidn y actualizaciéon
7.5.3 Control de la informacién
documentada
424 Control de los registros 7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacién
documentada
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Capitulo 5

( Norma 155 558%5585 , ( Norma |§5 558%5815 ,

5
5.1

5.2

5.3
5.4
5.4.1

5.4.2

5.5

5.51
5.5.2

5.5.3
5.6
5.6.1
5.6.2

5.6.3

Responsabilidad de la direccion

Compromiso de la direcciéon

Enfoque al cliente

Politica de calidad
Planificacion
Objetivos de calidad

Planificacion del Sistema de
Gestion de la Calidad

Responsabilidad, autoridad y
comunicacion

Responsabilidad y autoridad

Representante de la Direccion

Comunicacion Interna
Revision por la direccion
Generalidades

Informacion para la revision

Resultados de la revision

5

5.1
5.1.1

512
4.2

5.2

6.2

6.1
6.3
5.3

5.3

7.4
9.3
9.3.1
9.3.2

9.3.3

Liderazgo

Liderazgo y compromiso
Generalidades

Enfoque al cliente
Comprensioén de las
necesidades y expectativas
de las partes interesadas
Politica

Planificacion

Objetivos de calidad y
planificacion para lograrlos

Planificacion

Acciones para abordar riesgos
y oportunidades

Planificaciéon de los cambios

Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

No requerido

Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion
Comunicacion

Revision por la direcciéon
Generalidades

Entradas de la revision por la
direccion

Salidas de la revisién por la
direccion




Capitulo 6

6 Recursos 7 Soporte
6.1 Provision de los recursos 7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades
7.1.2 Personas
6.2 ' Recursos humanos [ 712 ‘ Personas
7.2 Competencia
6.2.1 Generalidades 7.2 Competencia
6.2.2 Competencia, toma de 7.2 Competencia
conciencia y formacion 7.3 Toma de conciencia
6.3 Infraestructura 713 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo 714 Ambiente para la operacion de

los procesos
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Capitulo 7

( Norma ISO 9001:2008 ) ( Norma ISO 9001:2015 )

7 Realizacion del producto 8 Operacion
7.1 Planificacion de la realizacion 8.1 Planificaciéon y control
del producto operacional
7.2 Procesos relacionados con el 8.2 Requisitos para los productos y
cliente servicios
7.2.1 Determinacion de los requisitos 8.2.2 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto con los productos y servicios
relacionados
7.2.2 Revision de los requisitos 8.2.3 Revision de los requisitos
con los productos y servicios con los productos y servicios
relacionados relacionados
7.2.3 Comunicacion con el cliente 8.2.1 Comunicacién con el cliente
7.3 Disefo y desarrollo 8.3 Diseno y desarrollo de los
productos y servicios
8.5 Produccion y prestacion
del servicio
7.3.1 Planificacion del disefio y 8.3 Diseino y desarrollo de los
desarrollo productos y servicios
8.3.1 Generalidades
8.3.2 Planificacién del disefio
y desarrollo
7.3.2 Elementos de entrada para el 8.3.3 Entradas para el disefio y
disefio y desarrollo desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y 8.3.5 Salidas del diseno y desarrollo
desarrollo
7.3.4 Revision del diseno y desarrollo 8.3.4 Controles del disefio y
desarrollo
7.3.5 Verificacion del disefio y 8.3.4 Controles del disefio y
desarrollo desarrollo
7.3.6 Validacion del disefo y 8.3.4 Controles del disefio y
desarrollo desarrollo
7.3.7 Control de los cambios del 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
disefio y desarrollo
7.4 Compras 8.4 Control de los productos
y servicios contratados
externamente
7.4.1 Proceso de compras 8.4.1 Generalidades
8.4.2 Tipo y alcance del control
7.4.2 Informacion de las compras 8.4.3 Informacion para los
proveedores externos
Verificacion de los productos 8.4.2 Tipo y alcance del control (a
7.4.3 comprados procesos, productos y servicios

suministrados externamente)




7.5
7.5.1
7.5.2

7.5.3
754

7.5.5
7.6

Produccion y prestacion del
servicio

Control de la produccién y
prestacion del servicio

Validacion de los procesos de
produccion y prestacion del
servicio

Identificacion y trazabilidad

Propiedad del cliente

Preservacion del producto

Control de los equipos de
seguimiento y medicion

8.5

8.5.1

8.5.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.5.4
7.1.5

Produccion y prestacion del
servicio

Control de la produccién y
prestacion del servicio
Actividades posteriores a

la entrega

Control de la produccién y
prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad
Propiedad perteneciente a los
clientes o a los proveedores
externos

Preservacion

Recursos de seguimiento y

Guia de Apoyo para la Transicidn de Sistemas de Gestion de la Calidad, de la version ISO 9001:2008 hacia la versién 9001:2015

29



Capitulo 8

( Norma ISO 9001:2008 ) ( Norma ISO 9001:2015 )

8 Medicién andlisis y mejora 9 Evaluacién del desempeio
9.1 Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion
8.1 Generalidades 9.1.1 Generalidades
8.2 Seguimiento y medicion 9.1 Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion
8.2.1 Satisfaccion del cliente 9.1.2 Satisfaccion del cliente
8.2.2 Auditoria interna 9.2 Auditoria interna
823 Seguimiento y medicion de los 9.1.1 Generalidades
procesos
8.2.4 Seguimiento y medicion de los 8.1 Planificacion y control
productos operacional
8.6 Liberacion de los productos
y servicios
8.3 Control del producto no 8.7 Control de las salidas no
conforme conformes
8.4 Anadlisis de datos 9.1.3 Anadlisis y evaluacién
8.5 Mejora 10 Mejora
8.5.1 Mejora continua 10.1 Generalidades
10.3 Mejora continua
8.5.2 Accidn correctiva 10.2 No conformidad y accién
correctiva
8.5.3 Accion preventiva 6.1 Clausula removida

Acciones para abordar riesgos y
oportunidades




Los contenidos en los requerimientos de la Norma ISO 9001:2015, en la Clausula 4 Contexto
de la organizacién, en correlaciéon con los contenidos de la Norma ISO 9001:2008, se
muestran en la siguiente matriz, a manera de ejemplo:

Matriz de correlacion entre la Norma ISO 9001:2015
y la Norma I1SO 9001:2008

L L= I S L R—

Contexto de la organizacion 1.0 Objeto del SGC

41 Comprension del contexto 0.1 Generalidades
de la organizacion

4.2 Comprension de las
necesidades y espectativas de
las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance 1.2 Campo de aplicacién
del SGC. 42.2 Manual de calidad

4.4 Sistema de Gestién de la 4 Sistema Gestion de la Calidad
Calidad y sus procesos 4.1 Generalidades

Una vez actualizado el Sistema de Gestién de la Calidad, con base en la Norma ISO 9001:2015,
proceder a su implementacion, obteniendo la evidencia de su conformidad con los requisitos
especificados en el estandar, de tal manera que se cuente con datos verificables en la
auditoria interna que debe realizarse y, dependiendo de los resultados obtenidos en dicha
auditoria, se llevaran a cabo las acciones correctivas correspondientes, en su caso.

Posteriormente, comunicarse con el organismo certificador contratado para establecer
un acuerdo, a fin de gue la siguiente auditoria externa de mantenimiento al Sistema de
Gestion de la Calidad, se realice con los requisitos establecidos en la Norma I1ISO 9001: 2015
y, mediante esta evaluacion de la conformidad, se emita el certificado con base en dicho
estandar, habiéndose concluido la transicidon correspondiente.
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VIl. CONCLUSIONES

1. Para la transicion del Sistema de Gestion de la calidad hacia la Norma ISO 9001:2015, debe
aprovecharse al maximo la estructura documental con que se cuenta actualmente para dar
cumplimiento a la Norma ISO 9001:2008. Es importante sefhalar que la informacion requerida
para esta nueva version de la Norma ISO, generalmente, ya existe y se utiliza en la unidad
administrativa; sin embargo, por algun motivo, eventualmente no se encuentra incluida de
manera formal en el Sistema de Gestion de la Calidad.

2. Aprovechar este proceso de transicion como una oportunidad para revisar la correcta
alineacion de los objetivos de la calidad y lo planes para lograrlos, con los resultados esperados
en las actividades sustantivas contenidas en los programas estratégicos y operativos de la
unidad administrativa, con la finalidad de lograr mayor eficacia y eficiencia con el Sistema de
Gestion de la Calidad.
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VIIl. FUENTES DE INFORMACION
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e David, Fred R.-Conceptos de Administracion Estratégica.-Pearson Educacion.- Novena
edicion.- México: 2003.
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