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Tomado de ISO 9001:2015. El Futuro de la
Calidad. Un e-book

Evolucion de la
Norma |ISO 2001

1987

1994

2000

2008

2015

MNace la 1SO 2001

Revision suave (casi sin cambios)

Cambio profundo contenidos (se unifico |SO
2001, 2002 y 2003). Enfoque de procesos.

Adaptacion de requisitos a otras normas,
revision suave.

Veremos los cambios en el mes de septiembre
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Modelo de un
Sistema de Gestion Integrado

basado en procesos, seglin Anexo SL

o

Alcance del
T Sistema de Gestion

o PRODUCTOS
¥ SERVICIOS
OPERACIONES

Satisfaccidon
de los clientes

6 O O Respeto

PLANIFRCACION LIDERAZGO VERIFICACION Medio
Ambiente
Seguridad v
@ Salud Laboral
MMEJORA

Tomado de ISO 9001:2015. El Futuro de la
Calidad. Un e-book.

QCDI‘IELJM

PROCESOS DE APOYO




PLAN

4 Contexto de la organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion

DO
7. Soporte
8. Operacion

9. Evaluacion del desemperio

ACT
10. Mejora
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ENFOQUE
BASADO EN
PROCESOS

LIDERAZGO

GESTION
DE LAS
RELACIONES

PARTICIPACION
DEL PERSONAL

TOMA DE
DECISIONES
BASADA EN LA
EVIDENCIA
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. o Crear Valor
Migrar de la gestion

ENFOQUE BASADO EN P@
'

a8 Gestion Horizontal

por pnidades Para el cliente y
funcionales. partes Interesadas

Unificar enfoques
hacia principales
Metas de la
Organizacion.

Consultorias

ntegrales en Calidad 343
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L ANALISIS DEL CONTEXTO EXTERNO
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Cultural

Tecnologico Social

Contexto
Externo

Economico
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Ejemplo de Entorno Legal
— Lab clinico
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Entorno Tecnhologico

Pruebas Moleculares — Acidos Nucleicos - Genomica

Perfiles Metabolicos
POCT
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Entorno Cultural

isis de Co

Percepciones
Transmisio

Condiciones de v_i_d'é
Entorno Social Condiciones de trabajo
Ingresos

Nivel Educativo

Economia log
Entorno Econdmico Economi
Econo

Consultorias Econo
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\ ANALISIS DEL CON

Politicas
organizacionales

Recursos
financieros —
Humanos — Fisicos

Recursos
Intangibles:
(Reputacion,
habilidades)

Innovacion

Valores y Ppios Contexto Estrategias
Corporativos Interno = Flexibilidad
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« ANALISIS
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L . . s .
Migracion de cliente “resada

Clientes: Sociedad:
- Calidad - Respeto al Medioambiente
- Fidelidad™® - Impacto en |a sociedad

- Satisfaccion

Or&izaci()

- Imagen corporativa

Accionistas:
- Productividad

Competidores:
- Innovacion y desarrollo

- Costes. | - Imagen de Marca
- Rentabilidad - Posicionamiento
- Crecimiento
Personal:
Proveedores:

- Seguridad laboral
- Desarrollo personal y profesional
- Satisfaccion del personal

- Alianzas esirategicas
- Calidad concertada
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Cambios cla

Cambioen la
estructuradela
norma segun
Anexo SL

Enfasis en el Lenguaje aplicable
enfoque basado alas empresas de

€N procesos servicios

Analisis del Pensamiento Desaparece el
contexto de la basado en concepto de accion
organizacion el riesgo preventiva



Mo solo se habla
de clientes, si no de
partes interesadas

Gestion del
conocimiento

Concepto de
informacion
documentada

Mayor enfasis
en los procesos
externalizados

No es exigible el
Representante de la

Direccion

Validar la

competencia del
personal




SEPT

Comienza la certificacion conforme a
150 2001:2015

Cese de la emision de certificados
1SO 9001:2008

Fin de validez de las certificaciones
1SO 2001:2008




PROCESO DE TRANSICION )

¢ Como y por quién se define el proceso de transicion? Negocio del cliente,
operativo y costo
CB comercial y de contratacion
Publicadas al restricciones
inicio del 2015 Reglas de operativas
- Transicion para
Guia de la politica de ey
transicion de ABs, Organiggciones
CBs and
Estructuracién Organizaciones
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Consultorias

Integrales en Calidad SAS




