BM TRADA

CERTIFICATION

Guia de Cambios de la nueva ISO 9001: 2008
Version para clientes —

A World Leader in Certification

Objetivo:

Este documento identifica los cambios de 9001:2000 a 9001:2008. En general, no ha habido ningln requisito nuevo o cambio importante.
Se han hecho correcciones que aportan mayor claridad a las clausulas.

Las palabras marcadas en amarillo y en cursiva son los cambios en 9001:2008

El texto en rojo y negrita de la columna “Comentarios”, identifica los cambios que necesitan un poco mas de atencion.

Los datos de los cambios de la tercera a la cuarta
edicion estan recogidos en el Anexo B

El disefio e implantacion del sistema | El disefio e implantacién del sistema de gestion
de gestion de calidad de una | de calidad de una organizacion se ven afectados
organizacion se ven afectados por | por

diversas necesidades, objetivos - Su medio empresarial, los cambios en | Se identifica el medio
especificos, los productos dicho medio o los riesgos asociados al | empresarial y los cambios
suministrados, los procesos mismo. en éste asi como los
empleados y el tamafio y la - Sus diversas necesidades, riesgos asociados a estos
estructura de la organizacion. - Obijetivos especificos, Gltimos, como factor que
- Los productos que suministra, influye en el disefio del
- Los procesos que emplea SGC.
- Su tamafio y estructura organizativa
..... Cumplir los requisitos del cliente, | ......cumplir los requisitos del cliente, legales y | Se afade “requisitos del
los legales y de la propia | reglamentarios aplicables al producto, asi como | cliente legales y
organizacion. los requisitos propios de la organizacion. reglamentarios aplicables al
producto”.
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Para que la organizacién funcione
de manera eficaz, ésta debe
identificar y gestionar numerosas
actividades asociadas. Una actividad
gue emplee medios y cuya gestion
permita...

Para que una organizacion funcione de manera
eficaz, debe determinar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad o
conjunto de actividades que utilice recursos y
cuya gestion permita...

A World Leader in Certification

Se aporta mayor claridad

Asi como su gestibn puede | ...... asi como su gestion para producir el resultado | Mayor claridad en “el
denominarse como “enfoque basado | deseado, enfoque basado en
en procesos”. procesos”.

Nota: En el momento de la publicacion de esta | Se  tiene  prevista la

Norma Internacional, 1SO 9004 se encuentra en

revision

publicacion de ISO 9004
para 2009

Esta Norma Internacional se ha
alineado con ISO
14001:1996............

........................... , e han considerado las
disposiciones de la norma 1S014001:2004 para
aumentar la compatibilidad.....................

En la actualidad compatible
con 14001:2004

Nota: En esta norma internacional,
el término “producto” se aplica solo
al producto destinado a un cliente o
solicitado por él

Siempre que aparezca el término ‘“requisitos
reglamentarios aplicables”, se ha afadido la
palabra “legales” y ahora dice ‘legales y
reglamentarios aplicables”.

NOTA1l En esta Norma Internacional, el término
“producto” sélo se aplica a:

- el producto destinado al cliente o
solicitado por él
- cualquier resultado previsto de los

procesos de realizacion del producto.

Se aflade la
HlegaIH

palabra

Aclaracion de lo que es un
producto. (No es sélo el
producto final).
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ISO 9000:2000, Sistemas de gestion
de calidad - Fundamentos vy
vocabulario.

Los siguientes documentos que se referencian
son indispensables para la aplicacion de este
documento. En el caso de referencias con fecha,
s6lo se aplica la edicion citada. En el caso de
referencias sin fecha, se aplicara la ultima edicion
del documento de referencia (incluyendo
cualquier modificacion).

ISO 9000:2005, Sistemas de gestion de calidad- -
Fundamentos y vocabulario
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Mas sencillo y auto
explicativo
ISO 9000:2005 ha
reemplazado a ISO
9000:2000

En los casos en que la organizacion
opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los

requisitos, la organizacién debe
asegurarse de controlar tales
procesos. El control sobre esos

procesos contratados externamente
debe estar identificado dentro del
sistema de gestion de la calidad

Se ha afadido en su lugar ‘El tipo y grado de
control a aplicar sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar definido
dentro del sistema de gestion de la calidad

Los procesos necesarios para llevar
a cabo el sistema de gestion de
calidad antes mencionado deben
incluir procesos para actividades de
gestion, la provision de recursos, la
realizacion del producto y las
mediciones

Los procesos necesarios para llevar a cabo el
sistema de gestion de calidad antes
mencionados, incluyen procesos para actividades
de la direcciéon, la provision de recursos, la
realizacion del producto, la medicion, el andlisis y
la mejora

Se afiade analisis y
mejora a la Nota 1

Nota 2 Un ‘proceso contratado externamente” es
un proceso que la organizacién necesita para su
sistema de gestion de la calidad y que la
organizacion decide que sea desempefado por
una parte externa”

Se afnade la Nota 2 como
ayuda sobre
externalizacion.
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Nota 3 Asegurar el control sobre los procesos
contratados externamente no exime a la
organizacion de la responsabilidad de cumplir con
todos los requisitos del cliente, legales vy
reglamentarios. El tipo y grado de control a
aplicar al proceso contratado externamente
puede estar influenciado por factores tales como:
a) el impacto potencial del proceso
contratado  externamente  sobre la
capacidad de la organizacibn para
proporcionar productos conformes con los
requisitos,
b) el grado en el que se comparte el control
sobre el proceso
c) la capacidad para conseguir el control
necesario a través de la aplicacion del
apartado 7.4

BM TRADA
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Se afade la Nota 3

Identifica los factores que
pueden influir en el tipo vy
nivel de control sobre los
procesos externalizados.

c) procedimientos documentados
requeridos por esta Norma
Internacional,

d) documentos necesitados por la
organizacion para asegurarse de la
eficaz planificacién, operacion vy
control de sus procesos

e) los registros requeridos por esta
norma internacional. Este se ha
eliminado en la nueva edicién

c) procedimientos documentados Yy
requeridos por esta Norma Internacional,
d) los documentos, incluidos los registros, que la
organizacién determina que son necesarios para
asegurarse de la eficaz planificacién, operacion y
control de sus procesos

registros

Nota 1 Se ha afiadido: ‘Un solo documento puede
incluir los requisitos para uno 0 mMas
procedimientos. Un requisito relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con
mas de un documento.

Se afiade “registros que la
organizacion determina
coOmo  necesarios  para
asegurarse de la eficaz
planificacién, operacion y
control de sus procesos”.

Se aporta claridad

BM TRADA / MV / 01 de marzo de 2009
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Asegurar que los documentos de

origen externo sean identificados y

su distribucion sea controlada, y...

Asegurar que los documentos de origen externo
gue la organizacion determina que son
necesarios para la planificacion y operacion del
sistema de gestiobn de calidad, se identifican y
que se controla su distribucion.
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Se aporta claridad sobre los
documentos externos

Se establecerdn y mantendran los

registros para dar

evidencia de

conformidad con los requisitos y

Los registros establecidos para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos asi
como de la operacién eficaz del sistema de
gestién de la calidad deben controlarse.

La  organizacion debe establecer un
procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion,
la retencion y la disposicion de los registros.

Reformulado para mayor
claridad.

La alta direccibn nombrard a un

miembro de
independientemente de
funciones, su
autoridad impligue...

la direccion

que,
sus

responsabilidad y

La alta direccion debe designar un miembro de la
direccién de la organizacion quien,........

El representante de la
direccion debe formar
parte de la direccion de la

organizacion. Su
autoridad y
responsabilidad debe
garantizar la dedicacion
de los recursos
adecuados a la funcién
de calidad. Esta

responsabilidad debe
estar claramente definida.
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El personal que realice trabajos que
afecten a la calidad del producto,
debe ser competente con base a la
educacién, formacién, habilidades y
experiencia apropiadas

El personal que realice trabajos que afecten a la
conformidad con los requisitos del producto debe
ser competente con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia apropiadas

NOTA La conformidad con los requisitos del
producto puede verse afectada directa o
indirectamente por el personal que desempefia
cualquier tarea dentro del sistema de gestién de
la calidad

A World Leader in Certification

Se concreta mas sobre la
conformidad con los
requisitos del producto y
no so6lo sobre la calidad
del producto.

Se aflade una nueva nota
que explica qué personal
podria afectar a |la
conformidad con los
requisitos del producto.

a) determinar la competencia
necesaria para el personal que
realiza trabajos que afecten a la
calidad del producto,
b)  proporcionar
emprender otras acciones
satisfacer estas necesidades,

formacién 0
para

a) determinar la competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que afecten a la
conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion
o Tomar otras acciones para lograr la
competencia necesaria,

La competencia cubre
todos los requisitos del
producto y no soélo la
calidad

Refiérase a la NOTA en
6.2.1

Se ha afiadido la expresion
“si procede” para aportar
algo de flexibilidad

c) servicios de apoyo tales (como
por ejemplo transporte 0
comunicacion)

c) servicios de apoyo (tales como transporte,
comunicacion o sistemas de informacion).

Se ha afadido sistemas de
informacion

NOTA EI término “ambiente de trabajo” esta
relacionado con aquellas condiciones bajo las
cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores
fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como el
ruido, la temperatura, la humedad, la iluminacion
o las condiciones climéticas).

Se afiade la nota y se
aporta mayor claridad.
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c) las actividades requeridas de
verificacion, validacién, seguimiento,
inspeccion y ensayo/prueba
especificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacion
del mismo.

c) las actividades requeridas de verificacion,
validacién, seguimiento, medicién, inspecciéon y
ensayo/prueba especificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacion del mismo.

A World Leader in Certification

c) los requisitos legales vy
reglamentarios relacionados con el
producto.

d) cualquier requisito adicional
determinado por la organizacion.

c) Los requisitos
aplicables al producto
d) cualquier requisito adicional
organizacién considere necesario

legales y reglamentarios

que la

NOTA Las actividades posteriores a la entrega
incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la
garantia, obligaciones contractuales como
servicios de mantenimiento, Yy servicios
suplementarios como el reciclaje o la disposicién
final

Claridad sobre el empleo
de requisitos legales vy
reglamentarios y de
cualquier requisito adicional
gue sea necesario.

La nota aporta ejemplos de
actividades post-entrega.

NOTA La revision, la verificacion y la validacién
del disefio y desarrollo tienen propédsitos
diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse
de forma separada o en cualquier combinacién
gue sea adecuada para el producto y para la
organizacion.

Se afiade una nueva nota
como ayuda a esta
clausula.

Los resultados  del disefio y
desarrollo deben proporcionarse de
tal manera que permitan la
verificacion respecto.........

Los resultados del disefio y desarrollo deben
proporcionarse de manera adecuada para la
verificacion respecto a los elementos de entrada
para el disefio y desarrollo, .............

NOTA La informacion para produccion vy
prestacion de servicios puede incluir detalles para
la preservacion del producto

Se afade nota de ayuda a
esta clausula

BM TRADA / MV / 01 de marzo de 2009
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d) la disponibilidad y el uso de
dispositivos de seguimiento vy
medicion
f) la implantacion de actividades de
liberacion, entrega y posteriores a la
entrega

d) la disponibilidad y el uso de equipos de
seguimiento y medicion

f) la implantacion de actividades de liberacion,
entrega y posteriores a la entrega del producto

BM TRADA
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Se sustituye la palabra
“dispositivos” por “equipo”
Se aporta mayor claridad.

La organizacion debe validar los
procesos de
produccion.................... mediante
actividades de seguimiento o
medicion posteriores. Esto incluye a
cualquier proceso en el que las
deficiencias...

La organizacion debe validar todo procesos de
produccion.................... mediante seguimiento o
medicién posteriores y, como consecuencia, las
deficiencias..................

La organizacion identificara el
estado del producto con respecto a
los requisitos de seguimiento y
medicion.

Cuando la trazabilidad sea un
requisito, la organizacion debe
controlar y registrar la identificacion
Unica del producto.

La organizaciéon identificara el estatus del
producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a través de toda la
realizacién del producto

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la
organizacién debe controlar la identificacion Unica
del producto y mantener registros

Se aclara que el estado
del producto sera
identificado a lo largo de
todo el proceso de
realizacion del producto.
Ligero cambio en la
expresion para enfatizar el
mantenimiento  de  los
registros.

..... 0 que de algun otro modo se
considere inadecuado para su uso
debe ser registrado y comunicado al
cliente

NOTA La propiedad del cliente
puede incluir la propiedad
intelectual.

..... Si cualquier bien que sea propiedad del cliente
se pierde, deteriora 0o de algun otro modo se
considera inadecuado para su uso, la
organizacién debe informar de ello al cliente y
mantener registros.

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la
propiedad intelectual y los datos personales

Se aporta algo mas de
claridad

Se afiade “datos
personales”

BM TRADA / MV / 01 de marzo de 2009
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............................... durante el
proceso interno y la entrega al
destino previsto. Esta preservacion
debe incluir la

............................... durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto para mantener la
conformidad con los requisitos. Segun sea
aplicable, la conservacion implicara identificacion
y manipulacion.............c..cc.........
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Se ha reformulado para
aportar claridad.

La organizacién debe determinar los
seguimientos 'y mediciones a
realizar, y los dispositivos de
mediciéon y seguimiento necesarios
para proporcionar la evidencia de la
conformidad del productos......

a) calibrarse o verificarse a
intervalos especificados, o.....

c)identificarse para poder determinar
el estado de calibracion,

Las notas 1y 2 han sido eliminadas

La organizacion debe determinar el seguimiento y
medicién a realizar , y los equipos de seguimiento
y medicibn necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los
requisitos determinados.

a) calibrarse o verificarse 0 ambos, a intervalos
especificos, o.....

c) estar identificado para poder determinar su
estado de calibracioén;

NOTA La confirmacion de la capacidad del
software para satisfacer su aplicacion prevista
incluiria habitualmente su verificacion y gestiéon
de la configuracion para mantener la idoneidad
para su uso.

Se ha cambiado “medios”
por “equipo”

Se ha hecho un pequefo
cambio que aporta claridad

Se ha hecho un pequefo
cambio para aportar
claridad

Se ha afadido una nueva
nota

a) demostrar la conformidad del
producto

a) demostrar la conformidad con los requisitos del
producto,

Se ha afiadido “requisitos”
para aportar claridad

NOTA EIl seguimiento de la percepcion del cliente
puede incluir la obtencion de elementos de entrada de
fuentes como las encuestas de satisfaccion del cliente,
los datos del cliente sobre la calidad del producto
entregado, las encuestas de opinidon del usuario, el
andlisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones,
las garantias utilizadas y los informes de los agentes
comerciales

Se ha afadido una nueva
nota de ayuda a la clausula.
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Deben definirse, en un
procedimiento documentado, las
responsabilidades y requisitos para
la planificacién y la realizacion de
auditorias, para informar de los
resultados y para mantener los
registros.

La direcciébn responsable del area
que esté siendo auditada debe
asegurarse de que se toman
acciones sin demora injustificada
para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas

Se debe establecer un  procedimiento
documentado para definir las responsabilidades y
los requisitos para planificar y realizar las
auditorias, establecer los registros e informar de
los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y
sus resultados (véase 4.2.4)

La direccién responsable del area que esté
siendo auditada debe asegurarse debe
asegurarse de gue se realizan las correcciones y
se toman las acciones correctivas necesarias sin
demora injustificada, para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas.

A World Leader in Certification

Se pone mayor énfasis en
“procedimiento
documentado”

Se ha separado el requisito
de registros de auditoria y
sus resultados para
enfatizar su importancia.

Se han aclarado las
acciones que deben ser
emprendidas.

NOTA Véase la norma ISO 19011 para
orientacion
Cuando no se alcancen los
resultados  planificados, deben | Cuando no se alcancen los resultados | La nota explica los factores

llevarse a cabo correcciones Yy
acciones correctivas, segun sea
conveniente, para asegurarse de la
conformidad del producto.

planificados, deben llevarse a cabo correcciones
y acciones correctivas, segln sea conveniente.
NOTA al determinar los métodos adecuados, es
aconsejable que la organizacion considere el tipo
y el grado de seguimiento o medicion apropiado
para cada uno de sus procesos en relacion con
su impacto sobre la conformidad con los
requisitos del producto y sobre la eficacia del
sistema de gestion.

que deben ser
considerados a la hora de
establecer los métodos
validos.
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Esto debe realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de
realizacion del producto de acuerdo
con las disposiciones planificadas
(vease 7.1)

Debe mantenerse evidencia de
conformidad con los criterios de
aceptacion. Los registros deben
indicar la(s) persona (s) que autoriza
(n) la liberacion del producto (véase
4.2.4).

No se procederd a la salida y

Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del
proceso de realizacion del producto de acuerdo
con las disposiciones planificadas (vease 7.1)

. Se debe mantener evidencia de la conformidad
con los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar las persona(s) que
autoriza (n) la liberacion del producto al cliente
(véase 4.2.4).

No se procedera a la salida y entrega del
producto al cliente hasta los tramites previstos
(Vvéase 7.1)......ccccceeieiiie,

A World Leader in Certification

Los parrafos se han
reestructurado ligeramente
para mayor claridad vy
énfasis de la
documentacion.

La expresibn se ha
adaptado para  mayor
claridad.

entrega del producto hasta los

tramites previstos (véase

4% ) TP

Nota Se ha eliminado en 9001:2000

Los controles, asi como las | Se debe establecer un procedimiento | Se mejora la redaccion del
responsabilidades y autoridades | documentado para definir los controles y las | primer parrafo
correspondientes para el tratamiento | responsabilidades y autoridades | Se incorpora en el parrafo 2

del producto no conforme, seran
definidos en un procedimiento
documentado.

Se ha suprimido el siguiente parrafo:
(Cuando se detecta un producto no-
conforme después de la entrega o
cuando ha comenzado el uso, la
organizacibn debe tomar las
acciones apropiadas respecto a los
efectos, o efectos potenciales, de la
no conformidad). Y en su lugar se

ha afiadido el nuevo punto ‘d’ en

correspondientes para el tratar el producto no
conforme.

Cuando sea aplicable, la organizaciobn debe
tratar los productos no conformes mediante una o
mas de las siguientes maneras:

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o0
defectos potenciales de la no conformidad
cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha
comenzado su uso.

“ cuando sea aplicable”

Se mejora la redaccién del
parrafo 5 que pasa a se el
punto d) del parrafo 2.

Se cambia el orden de
algunos parrafos

BM TRADA / MV / 01 de marzo de 2009
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9001:2008

a) la satisfaccion del cliente (véase
8.2.1)

b) la conformidad con los requisitos
del producto (véase 7.2.1)

) caracteristicas y tendencias de los
procesos y productos, incluidas las
oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas , y

d) los proveedores.

a) satisfaccion del cliente (véase 8.2.1)

b) la conformidad con los requisitos del producto
(véase 8.2.4)

c) las caracteristicas y tendencias de los
procesos y productos, incluidas las oportunidades
para llevar a cabo acciones preventivas (véase
8.2.3y8.24),y

d) los proveedores (véase 7.4).

Se corrige la referencia del
apartado de la norma que
se hacia en el punto b) y se
incorporan otras nuevas en
los puntos ¢) y d) como
ayuda

La organizacion debe tomar
acciones para eliminar la causa de
no conformidades con objeto de
prevenir que vuelvan a ocurrir.

Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

f) revision de las acciones
correctivas tomadas

La organizacion debe tomar acciones para
eliminar las causas de las no conformidades con
objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir

f) revisibn de la eficacia de las acciones

correctivas tomadas

Puede haber mas de una
causa de no conformidad

Se incorpora
expresamente el término
“ eficacia” para las

acciones tomadas.

e) estudio de las acciones
preventivas tomadas

e) revision la eficacia de las acciones preventivas
tomadas

Se ha afadido “eficacia”
parareforzar la clausula.

Su actualizacién contempla ISO Todo
9001:2008 v ISO 14001:2004
Su actualizacién contempla ISO Todo

9001:2008 v ISO 9001:2000

Referencias nuevas y otras
corregidas

Segun proceda

BM TRADA / MV / 01 de marzo de 2009

Péagina 12 de 12

W CERTIFICATION




