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La Norma 1SO 9001:2008 ya esta aqui. El actual documento no incluye nuevos requisitos para las
empresas, sino aclaraciones para que su implantacion sea mas sencilla. Las empresas con certificados
ISO 9001 de la version de 2000 cuentan con un plazo de dos afios para adaptarse a la nueva edicion.

Las normas de gestion de la calidad se elabo-
ran en el senc del Comité Técnico de la

El 17 de noviembre vio la luz la nueva Norma
UNE-EN [SO 9001:2008,. Se trata de la cuarta edi-

cion de la norma internacional mas conocida y
utilizada por todo tipo de organizaciones de todo
el mundo. Este nuevo documento no ha experi-
mentfado cambios fundamentales, por lo que los
usuarios podran adecuarse sin dificultad a la
nueva version.

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)
ISO[TC 176 Gestign y asequramiento de la calidad, cons-
tituido en 1979 y en el que los paises miembro
designan a sus representantes, personas altamen-
te cualificadas, que aportan lo mejor de su expe-
riencia para el bien coman. Espana, representada
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por AENOR, es miembro de este drgano de traba-
jo, y son los miembros del comité nacional homa-
logo, el AEN/CTN 66, quienes estudian los docu-
mentos internacionales y consenstan la postura
espanola que debe defender AENOR. Se trata de
votos y comentarios de mas de 100 paises a todas
las propuestas, en cada una de las fases del
borrador de una norma, durante los afios que
dura la elaboracién de la misma, lo que se tradu-
ce en muchas discusiones y multitud de reunio-
nes, en cualquier lugar del mundo.

En I1SO se desarrollaron muchos documentos
sectoriales basados en la Norma ISO 9001:2000:
automocion, sanidad o telecomunicaciones, entre
otros; y en Espana se desato la demanda de
guias de aplicacién de la norma para diferentes
sectores: oficinas de farmacia, corredurias de
seguros, despachos de abogados, etc. Desde el
ano 2000 hasta ahora se han publicado muchas

normas del grupo denominado tecnologias de apoyo
a la 150 9001. Son mucho menos conocidas, pero
muy Gtiles. Por ejemplo, la Norma 1SO 19011
para las auditorias; la I1SO 10019 para la seleccion
de consultores; o la ISO 10002 para el tratamien-
to de las reclamaciones.

Por ello, la nueva edicion de la Norma 1SO
9001:2008 obliga a revisar y actualizar todas estas
gufas de aplicacion, como es el caso del manual
para las pymes y los siguientes documentos del
Subcomité 2 del ISO[TC 176:

* Orientacion acerca del apartado 1.2 Aplicacian de
la Norma 1SO 9001.2008.

* Orientacion acerca de los requisitos de docu-
mentacion de la Norma 1SO 9001:2008;

* Orientacion sobre el concepto y uso del Enfoque
basadbo en procesos para los sistemas de gestidn.

* Orientacion acerca de los Procesos contratados
externamente,

¢En qué medida le parece adecuada la
Norma IS0 9001:2000 para sus necesidades?
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Fuente: Encuesta via web a usuarios realizada por el ISO)TC 176/5C2

El nuevo documento no
ha experimentado
cambios fundamentales,
por lo que los usuarios
podran adecuarse sin
dificultad a la nueva
Version.

Figura 1
Satisfaccion de los usuarios con la
Norma IS0 9001:2000
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No incorpora nuevos requisitos para razonar el desarrollo de una norma de siste-
Si la 1SO 9001:2000 es [era) tan buena, ¢por qué ma de gestion.
cambiarla?. Con el objetivo de mantener las nor- Se acordd pues que la revision de la 1SO 9001
mas actualizadas y Gtiles, siempre se hace una tendria un impacto limitado en los usuarios, y que
revision sistemdtica a los cinco afos de su publica- solo se introducirian cambios cuando éstos propor-
cién, consultando a los paises miembro si la cionaran un claro beneficio, incluso si el impacto
norma debe ser confirmada, revisada o anulada. fuera bajo. No obstante, todas las propuestas inno-
En el caso de la 1SO 9001:2000 los pafses votaron vadoras se valoraran en la siguiente revision siste-
a favor de la revision. matica de la norma, ya que la siguiente edicion si
Para llevar a cabo esta revisién se tuvieron en que se prevé que contenga nuevos requisitos,
cuenta los resultados de una encuesta realizada
en 2003 a usuarios de la 1SO 9001:2000, repre- Cambios de 1SO 9001:2008 con respecto a ISO
sentantes de todos los sectores de actividad y 9001:2000
tamanos de organizacion y con sistemas de ges- Los cambios que se han incorporado en esta edi-
tion en todos los niveles de madurez, Con casi cién de la Norma 1SO 9001.2008 se clasifican en
1.000 respuestas de 63 paises, la consulta reflejd términos de impacto en las siguientes categorias:
que un 80% de los usuarios estaban satisfechos * Sin cambios o con cambios mmimos en la
con la Norma 1SO 9001:2000 y el 909 con el documentacién de los usuarios, incluidos los
enfoque basado en procesos, por lo que se deci- registros.
dié mantenerlo. (Véase la figura 1). * Sin cambios o con cambios mmimos en los pro-
La experiencia de las auditorias y las consultas cesos existentes en la organizacion.
recibidas en relacion con la interprefacion de * No se réquiere formacion adicional o ésta es
requisitos justificaron la necesidad de hacer minima.
modificaciones muy concretas a la Norma 1SO * Sin efecto sobre las certificaciones actuales.
9001. También se contempld la oportunidad de De esta forma, la nueva edicion de la ISO
aumentar la compatibilidad con la Norma ISO 9001:2008 proporciona claridad; aumenta la
14001:2004 de gestion ambiental y el estudio de compatibilidad con la Norma I1SO 14001 de ges-
justificacion de mercado que tuvo que realizarse tion ambiental; mantiene la coherencia con la
CALENDARIO DE IMPLEMENTACION DE LA IS0 9001:2008
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familia de Normas 1SO 9001; y mejora la facilidad
de traducciaon.

La nueva norma contiene un Anexo B de
caracter informativo que muestra los detalles
exactos de los cambios, indicando claramente el
texto que se ha anadido y el que se ha eliminado.

Algunos de los cambios son editoriales, pero
necesarios para aclarar las dudas de los usuarios.
Por ejemplo, donde decia una actividad
ahora dice una actividad o
un conjunto de
actividades. Con
esto se evita
que el usuario
piense que tiene
restricciones y que
solo puede efectuar
una actividad. En
esta misma linea se
han cambiado en la
redaccion varios identifi-
car por determinar.

Asimismo, se han incor-
porado numerosas notas
que sirven para aclarar el
texto de la norma existente.
Por ejemplo, en el apartado 41
se ha reforzado mucho la infor-
macion con respecto a los proce-
50s contratados externamente,
destacando que dentro del sistema
de gestion de la calidad debe estar definido el tipo
y grado de control que hay que aplicar sobre los
procesos subcontratados, entre los que se han
incluido los procesos para el andlisis y la mejora.
Igualmente, se recuerda que asegurar el control
sobre dichos procesos contratados externamente
no exime a la organizacion de la responsabilidad
de cumplir con todos los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios; asi, se facilita orientacion
sobre los factores que pueden influir en el tipo y el
grado de control que hay que aplicar.

En cuanto a los requisitos de la documenta-
cion del sistema de gestion de la calidad (aparta-
do 42.1), ahora la nueva norma aclara que un
s6lo documento puede contener los requisitos
para uno o mas procedimientos; y que un requi-
sito relativo a un procedimiento documentado
puede cubrirse con mas de un documento. El
texto estipula que los documentos de origen
externo que hay que identificar (apartado 4.2.3)
son solo los que la organizacion determina que
son necesarios para la planificacion y la opera-
cion del sistema de gestion de la calidad.

En cuanto a los recursos humanos (apartado
6.2.1), la norma antes hacia mencion a la necesaria
competencia del personal que realizase trabajos

que afectaran a la calidad del producto. Sin embar-
g0, ahora se ha puntualizado que es el personal
que realice trabajos que afecten a la conformidad
con los requisitos del producto.
Otra de las aclaraciones mas demandadas es
la correspondiente al término entorno de frabajo
[apartado 6.4), que esta relacio-
nado con aquellas condiciones
bajo las cuales se realiza el
trabajo, incluyendo factores
fisicos, ambientales y de otro
tipo (ruido, temperatura,
humedad, iluminacién o
condiciones climaticas).
También se corrigen
omisiones, como la del
apartado 7.1.¢c), donde
faltaban las activida-
des de medicion en
la planificacion de
la realizacion del
producto. En los
procesos rela-
cionados con el
cliente, (apar-
tado 7.2.1) se
dan ejem-
plos de activida-
des posteriores a la entrega. En
cuanto al disefio y desarrollo, se incluye
[apartado 7.3.1) una interesante aclaracion de
que la revision, verificacion y validacion de los
mismos tienen propdsitos diferentes, y que pue-

La nueva Norma I1SO
90012008 obliga a
revisar y actualizar todas
las gutas de aplicacion,
como es el caso del
manual para las pymes.

den llevarse a cabo y registrarse de forma sepa-
rada o en cualquier combinacién que sea ade-
cuada para el producto y para la organizacion.

Con respecto a la propiedad del cliente (7.5.4),
a la propiedad intelectual se suman ahora los
datos personales. Los que antes se denominaban
dispositivos de medicidn (apartado 7.6), ahora se
designan correctamente equipos de medicion.
Calibraciones y verificaciones siguen siendo pro-
blemadticas para muchos usuarios, por lo que se
han incorporado aclaraciones, También se llama
la atencion sobre la verificacion y la gestion de la
configuracion del software para mantenerlo ido-
neo para su uso.

En medicion, analisis y mejora (apartado 81)
queda claro que no se trata de demostrar la con-
formidad del producto, sino la conformidad con
los requisitos del producto. Y para el seguimiento
de la percepcion del cliente (82.1) se dan ejem-
plos de fuentes de las que poder obtener infor-
macion. Siempre es posible realizar el seguimien-
to, aunque no asi la medicién, aunque ésta apor-
fa datos mas objetivos del desempefio del proce-
S0y es una gran herramienta para la gestién y la
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La nueva edicion de la
ISO 90012008
proporciona claridad;
aumenta la
compatibilidad con la
Norma ISO 14001 de
gestion ambiental;
mantiene la coherencia
con la familia de
Normas 1SO 9001, y
mejora la facilidad de
traduccion.

mejora. A veces los métodos empleados para el
seguimiento y, cuando sea aplicable, la medicion
[apartado 82.3) son desproporcionados, por lo
que se aconseja elegirlos en relacién con su
impacto sobre la conformidad con los requisitos
del producto y sobre la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

También se propone (apartado 8.3] empren-
der acciones cuando se detecta un producto no
conforme después de su entrega o cuando ya ha
comenzado su uso. En definitiva, lo que hay que
revisar es la eficacia de las acciones correctivas y
preventivas (apartados 8.52 y 8.53).

Finalmente, hay que tener en cuenta que no
todos los cambios que se han realizado han
afectado a la traduccion al espafol y que, con
igual criterio, se ha aprovechado la ocasion
para mejorar la redaccion de la version en
espanol.

iomo afecta a las certificaciones existentes?
Los cambios de la Norma ISO 9001:2008 tienen un
impacto muy limitado en los usuarios. Dado que la
norma no incorpora requisitos nuevos, ni cambia la
intencién de la edicién del afio 2000, es importante
que las organizaciones que tengan un sistema
implantado o se encuentren en proceso de implan-
tacion en base a UNE-EN 1SO 9001:2000, analicen
si el sistema incluye los aspectos derivados de la
nueva version UNE-EN 1SO 90012008, ya que de
no ser asi, serfa necesario planificar su incorpora-
cion al objeto de obtener el maximo beneficio por
parte de la organizacion.

Se espera que sea un proceso tan sencillo que
en las comunicaciones de IS0, para reflejar el limi-
tado alcance de los cambios, se ha utilizado el tér-
mino implementacion de la 1S0 9001:2008 para dife-
renciarse claramente de la anterior fransicion a la
1SO 9001.:2000.
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La certificacion de conformidad con la Norma
1SO 9001.2008 solo debe otorgarse después de una
auditorfa de seguimiento rutinaria o una auditoria
de renovacion de certificacion segln la nueva ver-
sion, pues los auditores deberan comprobar que la
interpretacion que hace la organizacion de los re-
quisitos es la correcta, seglin las nuevas aclaraciones,

Hay que recordar que los requisitos de ambas
ediciones de las normas son los mismos, por tanto
no deben hacerse diferencias y las organizaciones
que ya estan certificadas con la 15O 9001:2000 ten-
dran el mismo estatus que las que reciban un certi-
ficado nuevo de acuerdo con la 1SO 9001:2008.

La migracion de los certificados se basara en el
siguiente calendario de dos anos:

* A partir del 15 de noviembre de 2009 todos los
certificados emitidos tendran que ser conformes a
la nueva I1SO 9001.

* Entre noviembre de 2009 y noviembre de 2010
todas las empresas que renueven sus certificados
0 se sometan al seguimiento de auditoria recibi-
ran por parte de AENOR los certificados en base a
la nueva version de la norma.

* En noviembre de 2010, la versidn 2000 de la
norma deja de tener validez por lo que ningdn
certificado debe hacer referencia a la misma. Para
conseguir una transicion lo mas asequible posible,
AENOR colaborara con las empresas en la migra-
cion a la nueva version tanto en las auditorias
anuales de seguimiento como en las auditorias de
renovacion.

Una version en espaiiol no sdlo para Espaiia

Se dice que en el afio 1994 habia 19 traducciones
diferentes al espanol de la Norma ISO 9001. Cada
organismo de normalizacion de los paises

ADIOS A LA 150 9001:2000

iberoamericanos habia realizado su propia tra-
duccién y, por ejemplo, lo que unos llamaban
lineamientos otros lo lamabamos directrices. En
1999 se constituyd, sin precedentes, el grupo
internacional de traduccion al espanol ISOJTC 176
Spanish Translation Task Group (STTG). La presidencia
de este drgano la desempefa Argentina y las
labores de secretaria corren a cargo de AENOR. El
STTG cuenta con la participacion de Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, Espana, Estados Unidos de América,
México, Perd, Repiblica Dominicana, Uruguay y
Venezuela y la colaboracion de la Comision
Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y
del Instituto Latinoamericano de Calidad (INLAC).

Este grupo es responsable de que todos los
documentos del I1SOJTC 176 estén traducidos al
espafiol, y de que la version en espaiol de la
norma se publique simultdaneamente a las versio-
nes inglesa y francesa.

La traducciones se aprueban por consenso Y,
por motivos obvios, a veces es dificil encontrar un
término que sea traduccion fiel del concepfo
inglés y francés y que tenga el mismo uso y acep-
cion en todos los paises de habla hispana, por lo
que en ocasiones ha sido necesario llegar a una
solucion de compromiso, un término con el que
todos los paises puedan vivir. Asi, por ejemplo, la
expresian concienciar al personal seria perfecta en
Espafia, pero en otros paises seria concientizar, lo
cual no serfa aceptable en nuestro pars. La solu-
cién: fomar conciencia. Por tanto la Nueva ISO
50012008 debe leerse pensando en el enorme
alcance geografico del documento, y ante cual-
quier duda con respecto a la terminologia emple-
ada se puede contactar con AENOR.

La Norma 1SO 9001:2000 supuso un cambio radical con respecto a |a edicion anterior de 1994, que
se articulaba a su vez en tres normas: la 1SO 9001, 1SO 9002 e ISO 9003, aplicables segtin la activi-
dad de la organizacion. Los cambios del nuevo documento normativo en aquel entonces fueron
enormes: se incorpord la gestian por procesos, la satisfaccion de cliente, la mejora continua o el par
coherente con la Norma 1SO 9004, entre otros aspectos. El resultado fue una norma mucho mas facil
de utilizar por las organizaciones que estaban implementando por primera vez un sistema de ges-
tion de la calidad [SGC), incluidas las empresas de servicios.

Sin embargo, quienes ya disponian de un SGC segiin la version anterior de la Norma SO 5001
se encontraron con muchas dificultades para cumplir los nuevos requisitos de la edicion del 2000,
ya que en muchos casos ni siquiera les servia la documentacion que tenian desarrollada porgue no

se ajustaba al nuevo enfoque basado en procesos.

Por ello, el lanzamiento de la Norma 1SO 90012000 fue un hito, el documento un auténtico
best-selfer y todas las actividades relacionadas se dinamizaron como nunca antes. Hicieron falta
muchisimas comunicaciones oficiales por parte de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(1S0) y los organismos nacionales de normalizacion para ayudar a las organizaciones a realizar la
transicign. Aun asi, se concedieron tres aios a las empresas que estaban certificadas con la version
anterior para adaptarse y cumplir los requisitos de la 1SO 9001:2000.

El Spanish Translation Task
Group (STTG) es
responsable de que
todos los documentos
del ISOJTC 176 estén
traducidos al espanol, y
de que la version en
espafol de la norma se
publique practicamente
al mismo tiempo que las
versiones inglesa y
francesa.




