- 976 56 37 37

Ejes fundamentales de las
Normas ISO 9001 e ISO
14001 version 2015

Qualitas Management

o
—
—
qv)
7
o
S
| -
)
<
©
>
©
%)
)
=)
o
S
O
S~~~
@

O rroavo e valitas

Noviembre 2015

50009 Zaragoza Telfs 976 30 64 65




Estructura nuevas versiones ISO 9001 e ISO 14001

ISO 9001:2008

ISO 14001:2004

ISO 9001:2015 e ISO

14001:2015
_ 1. Objetoy campo de 1. Objetoy campo de
1. Objetoy campo de aplicacion aplicacion
aplicacion 2. Normas paralaconsulta || 5 Referencias normativas
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o pon 4.2. PO|Ith.a Arr,\blental 6. Planificacion
ireccion 4.3.- Planificacién 2 A
6. Gestion de los recursos 4.4.- Implementacion y ' poyo B
7. Realizacién del producto Operacion 8. Operacp,n
8. Medicidn, analisisy 4.5.- Verificacion 9. dE"a'UaC'Q” del
mejora 4.6.- Revision por la esempeno
Direccion 10. Mejora
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Estructura nuevas versiones ISO 9001 e ISO 14001

-7

0. Introduccion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Terminos y definiciones

9. Evaluacion del desempefio

10. Mejora

xalita
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Esquema previsto nuevas Norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015

0.1 Generalidades
0.2 Principios de la Gestion de la Calidad
0.3 Enfoque a procesos
0.3.1 Generalidades
0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
) 0.3.3 Pensamiento basado en riesgos
0. INTRODUCCION 0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion

0.1 Antecedentes

0.2 Objeto de un Sistema de gestion ambiental
0.3 Factores de éxito

0.4 Modelo planificar, hacer, verificar y actuar
0.5 Contenido de esta norma internacional

1. OBJETO Y CAMPO Sel_indgtl:a que toldos_, los requ_isito_s, son genéricos y son
DE APLICACION ap |cei es a cualquier organizacion sm_lmportar su
tamafio, tipo y producto o servicio suministrado

Se adaptara para cada disciplina.

2. REFERENCIAS En ISO 14001 no se citan referencias.

NORMATIVAS

xalita
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Esquema previsto nuevas Norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015

Se hace referencia algunos términos indicados en la norma ISO
; 9000:2015.
3. TERMINOS Y En 1ISO 14001 se especifican algunos términos relacionados con

DEFINICIONES organizacion y liderazgo, con planificacion, con soporte y operacion,
con evaluacion del desempefio y con la mejora

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas
de las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Comprensién del
Gestion de Calidad Contexto de la
4. CONTEXTO DE 4.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus Procesos | Organizacion

LA - L

p 4.1 Comprension de la organizacidn y su contexto
ORGANIZACION g Comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Identificacién de
Gestion Ambiental partes interesadas y
4.4 Sistema de Gestion ambiental de sus requisitos
G PROQUO | | @ualltas
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Esquema previsto nuevas Norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015

5.1 Liderazgo y compromiso Liderazgo
5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la Organizacion
5. LIDERAZGO

Direccion

5.1 Liderazgo y compromiso Estratégica

5.2 Politica ambiental
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la Organizacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios Planificacion
2 : ifi | | ,
6. PLANIFICACION diell il
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos ambientales y planificacion para lograrlos
Gestion del
Riesgo
G PROQUO | | @ualitas
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Esquema previsto nueva Norma UNE-EN ISO 9001:2015 (lI)

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacién documentada

7. APOYO

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicaciéon

7.5 Informacién documentada

Evaluacion y mejora
de la competencia
de las personas

Gestion de la
Informacion
Documentada

(® rroauo L vaiitas
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Esquema previsto nueva Norma UNE-EN ISO 9001:2015 (lI)

8.1 Planificacion y control operacional
8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los procesos, productos y —
servicios suministrados externamente
’ 8.5 P.roduccl:llon y provision del serwcp | " PPN
8. OPERACION 8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes Control enfocado a
procesos

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Preparacion y respuesta ante emergencias Control
considerando el
Ciclo de Vida

(9 rroauo L vaiitas
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Esquema previsto nueva Norma UNE-EN ISO 9001:2015 (IV)

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

9.2 Auditorias Internas

9.3 Revision por la direccion

Cuadro de
Mando

9. EVALUACION DEL

DESEMPENO 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y

evaluacioén
9.2 Auditoria Interna
9.3 Revision por la direccion

10.1 Generalidades

10.2 No Conformidad y Accion Correctiva | Herramientas
10.3 Mejora continua Avanzadas de la
10. MEJORA calidad

10.1 Generalidades

10.2 No Conformidad y Accion Correctiva

10.3 Mejora continua ETRRCE e

del Desempeiio
Ambiental

(9 rroauo e valitas
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Integracion con otras normas de gestion
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Integracion de Normas de Gestion

En sector automocion:
ISO/TS 16949 // VDA 6.3 // VDA 6.5
Sector alimentario:

BRC / IFS / Global GAP

(IS0 9001) ELEMENTOS CENTRALES Y Constructores
Sistema de Gestion de la Ambiental REQUISITOS Pautas de Control/
(ISO 14001) Métodos Operativos

ESTRUCTURA

Sistema de Gestion de la Seguridad y DE ALTO NIVEL Requisitos Legales y
Salud de los Trabajadores (OHSAS 18001) Reglamentarios

— iinl

Guias de Soporte:
Manuales AIAG: APQP, AMFE, MSA, SPC ..
Manuales Buenas Practicas Ambientales.

Estandares Genéricos

PROQUO
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Integracion de Normas de Gestion

7 Sistema de Gestion de la Calidad (4) \

Organizacion
¥y 5U contexto
(4) A poyo ¥
Operacion
f\:‘*«.., (7.8)
o
F—a Planificar Ssglsfsll.mi;in
cliente
Requisitos E:-.. Planificacion _ Liderazgo ol d EIIE ﬂ:zfr:mﬁ a Resultados
del cliente - (6) (S) (@) pe del SGC
_ ) Producios
.-*'r -7 Verificar y servicios
-~ #-'H"
&
Wecaesidades y
expectativas
de las partes 1

interesadas \
pertinentes k
(4 N /

LN
PROQUO Q.ualit
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Principales ejes de cambios
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PRINCIPALES EJES DE CAMBIOS

= |.- Contexto de la Organizacidn

= |l. - Enfoque a procesos

= |Il. - Liderazgo — Direccion Estratégica

= |[V.- Enfoque basado en el riesgo .ﬁ ‘,‘1"’,
= V.- Gestion de competencias A (™
= VI.- Gestion del cambio

= VIl.- Comunicacion .
= VIII.- Analisis de Ciclo de Vida

= |X.- Proteccion Ambiental

= X.- Desempeno Ambiental

xalita
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|.- Contexto de la Organizacion 9001 y 14001

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

Desempeiio de la organizacion ‘

Grado de consecucion de los objetivos ‘

Datos y previsiones que permiten comprender y anticipar la evolucion de

aquellos factores de nuestro entorno que pueden afectar a nuestros mercados:
= Actividades de los competidores, Aspectos legales y reglamentarios, Tendencias
sociales, culturales y econdémicas....

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La Organizacion debe determinar:
« Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion
» Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas.
Ej: Clientes (9.1.2), Personas (7.1.4), Socios, duenos y accionistas

(9 rroauo e valitas
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Il.- Enfoque a procesos 9001 y 14001

0.3.3 El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los
procesos y sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de
acuerdo con la politica y la direccidn estratégica de la Organizacion.

Es un Sistema que se establece para definir, mantener bajo control y mejorar de
forma continua los procesos relacionados con los factores principales del negocio

Puntos clave

4.4 Definicion clara de cOmo se gestiona la informacion en el proceso

= QUEs: Mapay Fichas de Procesos

m— COMOs : Flujos de Procesos

9.1 Sistema de evaluacién del DESEMPENO de los procesos

|- Cuadro de Mando de Indicadores de Proceso

(9 rroauo L vaiitas
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lll.- Liderazgo — Direccion Estratégica 9001y 14001

5.1 Liderazgo y compromiso: “La alta direccion debe demostrar liderazgo
y compromiso con el sistema de gestion ...(...)...asegurandose de que se

establezcan la politica de la calidad y medioambiente y los objetivos de la
calidad y medioambiente, y que éstos sean compatibles con el contexto y
la direccion estratégica de la Organizacion.”

Puntos clave

Modulo ESTRATEGIA [ Médulo PLANES DE ACCION

N e 4 g C S
| H = y | B Moédulo INDICADORES

O
I o DN

"CUADRO DE

Modulo GESTION DE RIESGOS

(*) Esquema extraido de la herramienta informética ProQuo PROQUO

[ )
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V.- Enfoque basado en el riesgo 9001 y 14001

“0.3.3y 6.1...enfoque basado en el riesgo” una organizacion necesita planificar e
iImplementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades para
aumentar la eficacia del sistema de gestion, alcanzar mejores resultados y

prevenir los efectos negativos.

La organizacion debe determinar las acciones para abordar riesgos y oportunidades de
acuerdo con los requisitos del apartado 6.1, asi como evaluar la eficacia de las acciones

tomadas.
‘ Puntos clave

Establecer el Contexto de la Organizacion

Identificacion de Riesgos
Evaluacion de Riesgos

Implantacion de medidas

Evaluacién de resultados /indicadores de Control
del Riesgo .
PROQUO Q. ualitas
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V.- Enfoque basado en el riesgo 9001 y 14001

Médulo PLANES DE ACCION

PLANES DE
ACCION ACTIVIDADES

GESTION PLANES DE ACCION

(*) Tipos de RIESGOS
e ESTRATEGICOS Modulo INDICADORES

* OPERATIVOS (PROCESOS) NDicADORES ]| CUADRO DE
» DE COMPETENCIAS/FORMACION MANDO

e FINANCIEROS

&

ASIGNACION Y VIGILANCIA DE
LEGAL/PENAL INDICADORES ¢PRIORITARIOS?
¢NECESARIO PLAN DE

ﬁ ACCION?

MODULO GESTION DEL RIESGOS Sl Sy
EVALUACION DE
ol )
fﬁ?g;ﬁ;? :{D:l';';::féc:)%” RECS IDENTIFIQACION EVALUACION
A RIESGOS (*) DE RIESGDS PROBABILIDAD- IMPACTO

Médulo ESTRATEGIA Médulo PROCESOS

PROCESOS

AMENAZAS /
OPORTUNIDADES

PROCESOS

(*) Esquema extraido de la herramienta informatica @ PROQUO

PROQUO
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V.- Gestion de competencias 9001 y 14001

7.2 Competencia. La Organizacion debe determinar la competencia necesaria
de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta a la calidad o al

desempefio ambiental.... debe asegurarse de que estas personas sean
competentes... debe tomar acciones para adquirir la competencia necesaria, y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas, cuando sea aplicable

_ Puntos clave
Competencias y

LOS PROCESOS
(indicadores)

Niveles
ESTRATEGIA REQUERIDOS
(objetivos) J PERFILES
4 A OBJETIVOS DE
RENDIMIENTO DE DE PUESTO
MEJORA

Necesidad de mejora

) PROQUO

de competencias

Competencias y
Niveles
DISPONIBLES

PERFILES
DE
PERSONAS

@/ualitas



Vl.- Gestidon del Cambio 9001 y 14001

6.3 Planificacion de los cambios: Cuando se determine la necesidad de cambios en el
sistema de gestion de la calidad el cambio se llevara a cabo de manera planificada

8.1. Planificacion y control Operacional: Se deben controlar los cambios no
planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos, tomando
acciones para mitigar cualquier efecto adverso.

8.5.6 Control de los cambios: La organizacion debe conservar informacion
documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas
gue autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de esta revision.

‘ Puntos clave

6.3. Gestion de Cambios Transversales de la Organizacion

Planes de Accion
Planes de Contingencia

T.=6 T=12

Control cambios de ingenieria
o del servicio.
Control de cambios en impactos ambientales

._“ 2 ’. .
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VIl.- Comunicacion 9001 y 14001

7.4 Comunicacion — Interna y Externa

= Engranaje fundamental que permite a un Sistema de Gestion mejorar su eficacia.

La Organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes
gue afecten a su Sistema de Gestion estableciendo:

= El contenido de la comunicacion 117 —a)

= Cuando comunicar 'Hr ;'f'
= A quién comunicar AN I
= Como Comunicar w

= Quién comunica

La organizacion debe tener en cuenta al establecer su proceso de comunicacion:

- Susrequisitos legales y otros requisitos
- Asegurarse de la que informacion ambiental comunicada es coherente con el SG y fiable

Se debe responder a las comunicaciones pertinentes sobre su Sistema de Gestion
Ambiental y conservar informacién documentada.

(9 rroauo L vaiitas
ISR Duquesa Villahermosa 119 — 50009 Zaragoza - Telfs: 976 30 64 65 | www.qualitas.es - www.proquo.pro Estrotegla + Organizac ién



S
VIIl.- Enfoque de Ciclo de Vida 14001

6.1.2 Aspectos Ambientales y 8.1 Planificaciéon y Control Operacional

Sera necesario abordar estos requisitos, desde una perspectiva de ciclo
de vida.

Puntos clave

Definicidon: ¢Qué es el Ciclo de Vida?

_ Entradas i Salidas
= Etapas consecutivas e A Obtenein "
interrelacionadas del i yc'ZiifSﬁﬁ'fStes
sistema del producto, \ . Residuosy
Materias Primas “:) Produccion en fabrica « V//’,:r emisiones

desde la adquisicion =

=
de materia prima o su , 3 ﬁ
7 Distribucion y venta 7

generacion a partir de

recursos naturales Eriergfa -
hasta el tratamiento al

finalizar su vida.

Reciclaje J

“ Sistema de fin de vida,
'. - eliminacion final

(9 rroauo € ualitas
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VIIl.- Enfoque de Ciclo de Vida 14001

6.1.2 Aspectos ambientales Significativos

= La Organizacion debe identificar los Aspectos Ambientales y los Impactos
Ambientales asociados a sus actividades, productos y servicios que puede controlar,
y de aquellos, en los que puede influir desde una perspectiva de Ciclo de Vida.

= Lanorma no requiere realizar un Analisis de Ciclo de Vida (ACV) detallado de

productos suministrados o producidos
 NOTA: Para los que no se conforman.... Existen normas para la estandarizacion de la
metodologia de Andlisis del Ciclo de Vida: la norma SO 14040y la ISO 14044

8.1 Planificacion y Control Operacional

= Encoherencia con la perspectiva de Ciclo de Vida, la organizacion debe:

» Establecer los controles, para asegurarse de que sus requisitos ambientales se
aborden en el proceso de disefio y desarrollo de producto y servicio.

» Determinar sus requisitos ambientales para la compra de productos y servicios.

« Comunicar sus requisitos ambientales a los proveedores externos incluidos los
contratistas

» Considerar la necesidad de suministrar informacion acerca de los impactos
ambientales potenciales significativos con el transporte o la entrega, el uso, el
tratamiento al final de la vida atil y la disposicion final de sus productos o servicios

Q ualitas
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IX.- Proteccion Ambiental 14001

0.2 Objetivos de un Sistema de Gestion Ambiental: El propdsito de
esta Norma Internacional es proporcionar a las Organizaciones un marco

de referencia sistematico para proteger el Medioambiente y responder a
las condiciones ambientales cambiantes.....

Puntos clave

Aspecto esencial para para definir el alcance del Sistema de Gestion

Inclusion en la Politica Ambiental (requisito apartado 5.2)

Incluye Diversos Aspectos:

= La Proteccion Ambiental tiene como fin no soélo
prevenir impactos ambientales adversos mediante la
prevencion de la contaminacion si no también:

= Uso sostenible de los recursos
= Mitigacion y adaptacion al Cambio Climatico
= Proteccion de la Biodiversidad y de los Ecosistemas

(9 rroauo e uaiitas
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X.- Desempeino Ambiental 14001

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion: La Organizacion debe
determinar....Los criterios contra los cuales la Organizacion evaluarda su
desempefio ambiental, y los indicadores apropiados;

10.2 Mejora Continua: La Organizacion debe mejorar continuamente la

conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de Gestion Ambiental para
mejorar el desempeno ambiental.

Puntos clave

Resultados del Desempefio Ambiental

= Cuadro de Indicadores Ambientales
= Huella de Carbono/Huella hidrica (Opcional)

Evidencias de Mejoras en el Desempefio ambiental:

o 2 Mo = Se tienen que tomar acciones proactivas para
% \ gy ': la mejora ambiental
P e/~ = Se deben poder demostrar estas mejoras con
S ;_F“"‘V datos concretos
(© rroauo , | L vaiitas
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En Resumen...

NOVEDADES PARA
TODAS LAS NORMAS ISO

CAMBIOS
FUNDAMENTALES

HITOS IMPORTANTES

TERMINOS Y GESTION DEL RIESGO
DEFINICIONES - g SEPTIEMBRE 2015
L COMUNES ) ; ( ) ;
; GESTION DEL CAMBIO ;
4 N i < J i
INFORMACION | - > | ~
DOCUMENTADA ; CONTEXTO DE LA ; 3 afios de
Y ) i L ORGANIZACION i tranS|C|én
- N L
ESTRUCTURA ; DIRECCION ESTRATEGICA ;
COMUN - Anexo SL S 7
\_ J e SVALUAGIEN o2 SEPTIEMBRE 2018
L IDERAZGO ; COMPETENCIAS ;
FRENTE A o i
DIRECCION i ENFOQUE DE CICLO DE i
~ - | VIDA |
| g Y, |
g . N
EVALUACION DEL
DESEMPENO
\ J
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