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Tenga en
cuenta:

Todos los participantes han sido
silenciados.

Por favor, tenga en cuenta que las
copias de la presentacién de hoy
estaran disponibles para su descarga
en breve.

Por favor, escriba sus preguntas en la
seccion «Preguntas» del panel; las
atenderemos al finalizar esta
presentacion.

Este seminario web (y todos los
seminarios web anteriores de PJR)
también estara disponible para volver
a verlo en nuestro sitio web, en la
seccion «Seminarios web grabados
anteriormente».
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Algunos recordatorios clave para empezar

¢;,De donde provienen estas normas?

El Anexo SL y su impacto en las normas ISO publicadas




« La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)
es un colectivo integrado por numerosos miembros
internacionales;

¢;,De donde
provienen
estas

* A cada norma se le asigna un Comité Técnico (TC)
para su elaboracion;

« EITC 176 es el comité técnico asignado a la norma
ISO 9001;

normas?

e TC 176 includes members from each of the major
industrialized nations;

* |nstituto Nacional Estadounidense de Estandares
(ANSI)
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« Es importante recordar que una parte significativa del
contenido de la norma ISO 9001 consiste en
requisitos obligatorios representados por la
«Estructura de alto nivel» presentada en el Anexo SL.

« El Anexo SL forma parte de una publicacion mas
amplia de la ISO titulada «Directivas ISO/IEC, Parte 1:
Procedimientos para el trabajo técnico — Suplemento
consolidado de la ISO — Procedimientos especificos
de la ISO».

Anexo SL

 Las Directivas, Parte 1 (incluido el Anexo SL), son un
documento de dominio publico y pueden consultarse
aqui:
https://www.iso.org/sites/directives/current/consolidate
d/index.html

« También puedes simplemente buscar en Google «ISO
Directives Part 1 Annex SL».
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https://www.iso.org/sites/directives/current/consolidated/index.html
https://www.iso.org/sites/directives/current/consolidated/index.html

* Actualmente nos encontramos en la fase «FDIS»
?Pro ecto Final de Norma Internacional). La norma
SO/FDIS 9001 se publico en mayo de 2026 para su
revision y votacion de aprobacion.

 Las fases anteriores de este proceso incluyeron lo
siguiente:

Estado » El borrador del comité se publico por primera vez

actual de la

en abril de 2024.

- El gr_oyecto de norma internacional (DIS) se
publico por primera vez en junio de 2025.

carono I 09 Ia - Las fases futuras de este proceso incluiran lo
siguiente:

 La publicacion de la norma 1SO 9001:2026 esta
gre\zlbséaG (a dia de hoy) para septiembre u octubre
e :

* Global ACI ha confirmado que la norma I1SO
9001:2015 quedara obsoletag/ que todas las
certificaciones ISO 9001:201 wgentes perderan
su validez tres anos despues de 1a publicacion de
la norma ISO 9001:2026.
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; Qué no
cambia en la
norma ISO
9001:20267
(1 de 2)

« Basandose en el contenido del FDIS, PJR se
siente segura al afirmar que ISO 9001:2026:

 Mantiene la estructura actual de 10
secciones auditables, incluidos los titulos de
las secciones que figuran actualmente en la
norma ISO 9001:2015.

* Mantiene las mismas politicas en cuanto a
procedimientos (no se requieren) y
requisitos minimos de documentacion de la
firma.

* Mantiene el concepto de enfoque basado en
procesos como eje central de la filosofia de
la norma ISO 9001, vigente desde la version
ISO 9001:2000.
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(',QUé no « Basandose en el contenido del FDIS, PJR se
: siente segura al afirmar que ISO 9001:2026:
cambia en la
* Mantiene el enfoque de Planificar-Hacer-
norma ISO Verificar-Actuar (I HVA) para la
comprension de los procesos, el cual ha

9001:20267? formado parte de la norma ISO 9001 desde
(2 de 2)

el ano 2000.

* No introduce nueva terminologia ni
definiciones sustantivas que no estuvieran
incluidas en la norma ISO 9001:2015.

* No se elimina ninguno de los conceptos que
fueron novedad en la norma ISO
9001:2015. Esto incluye el riesgo, las partes
interesadas, las cuestiones internasy
externas, el conocimiento de la organizacion
y la responsabilidad de la direccion.
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., Cuales son los cambios clave de la
norma ISO 9001 en la revisién de 20267

PJR ha realizado un analisis exhaustivo del documento FDIS y
hemos concluido que practicamente no hay cambios
significativos.

Exploraremos estos cambios minimos a lo largo de las proximas
diapositivas.




Ca I I I b I O + Esta actualizacion se remonta, de hecho, a febrero de 2024,

cuando la ISO publicé una enmienda vinculante a la norma
ISO 9001:2015 que incorpord referencias al cambio climatico

CI i m a, t iCO en los apartados 4.1y 4.2.

» La redaccion presentada en la enmienda de febrero de 2024
se ha trasladado (sin cambios) al FDIS 9001:2026.

» La esencia del requisito relativo al cambio climatico puede
entenderse de la siguiente manera:

» Todas las empresas con certificacion ISO 9001 deben
considerar el cambio climatico como una cuestion
potencialmente relevante para su sistema de gestion de
la calidad y actuar en consecuencia.

» Es perfectamente posible que una organizacion llegue
a la conclusion de que el cambio climatico no le afecta
a ella ni a sus partes interesadas; PJR simplemente
necesita poder ver evidencias de como se tomo esa
deC|S|0n PERRY JOHNSON
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K« Cu Itu ra « Uno de |os cambios mas interesantes en la norma ISO 9001 es la
expresion «cultura de la calidad», que aparece dispersa a lo largo de la
norma y se fundamenta en el concepto mas amplio de «cultura» tal como
d e se aborda en el Anexo SL.

calidad» :

El principio fundamental es, a primera vista, bastante sencillo: las.
or?anlzamones deben procurar convertir sus actividades de gestion de la
calidad en una «cultura» o en una parte intrinseca de la vida de la
empresa.

« Este concepto de «cultura de la calidad» se encuentra en las siguientes
partes de la seccidon auditable de la norma ISO 9001:2026:

* 4.1 —vincula la «cultura» con el concepto mas antiguo de «contexto»
y los asocia como parte de un mismo concepto;

« 5.1.1 —indica que la alta direccion tiene la responsabilidad de
promover y fomentar la cultura de la calidad;

« 7.1.4 —indica que una cultura de calidad puede (y debe) tener un
impacto en los factores ambientales (sociales, fisicos, etc.) de una
organizacion; y

« 7.3 — exige que las organizaciones adopten las medidas necesarias
para garantizar que sus empleados conozcan la cultura de la calidad.

PERRY JOHNSON
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« La «cultura de la calidad» se menciona en otros nueve lugares del
documento FDIS 9001. Es posible que esto cambie cuando se publique la
norma definitiva mas adelante este afo.




Es posible modificar el contenido de la

Politica de Calidad.

» EI FDIS incluye una nueva redaccion en la seccion 5.2.1e que exige que la politica de
calidad de una organizacion «tenga en cuenta el contexto de la organizacion y respalde su
direccion estratégica».

« La postura de PJR respecto a este requisito es que casi todas las organizaciones ya cuentan
con una politica de calidad que cumple con esta funcién; no obstante, le recomendamos
revisar su politica de calidad para asegurarse de ello.

PERRY JOHNSON
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Los desencadenantes de acciones de riesgo

ahora estan mejor definidos.

» La clausula 6.1.2 ha sido objeto de una muy necesaria reformulacion y ahora incluye la siguiente
redaccion:

» “La organizacion debe determinar, analizar y evaluar los riesgos que puedan tener un efecto no
deseado en su capacidad para proporcionar, de manera continua y coherente, productos y
servicios conformes y para aumentar la satisfaccion del cliente.”

» La postura de PJR es que este tipo de enfoque era el que se pretendia desde el principio, pero
nunca se expreso explicitamente en la propia norma.

» Las empresas con mayor antigiedad en la norma ISO 9001 reconoceran la oportunidad de aplicar
un programa de acciones preventivas a este requisito (aunque no sea una exigencia explicita).
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«Oportunidades» ahora tiene su propia clausula.

» Se ha establecido recientemente la clausula 6.1.3 para separar el concepto de
«oportunidades», que anteriormente estaba agrupado con el de riesgos.

« La redaccion de la clausula 6.1.3 es practicamente idéntica a la de la clausula 6.1.2, pero la
intencion es clara: los riesgos y las oportunidades no son Io mismo, y se espera que las
organizaciones sean capaces de explicar la diferencia en el modo en que han abordado cada
uno de ellos dentro de sus sistemas.
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Las referencias a documentos y registros han cambiado
(de nuevo) — 1 de 2

* Uno de los aspectos mas frustrantes que cambiaron con la publicacion de la
norma ISO 9001:2015 fue la eliminacion de los términos «documento» y
«registro», los cuales eran (y siguen siendo) mucho mas faciles de entender
que las expresiones utilizadas en dicha norma. Estas expresiones suelen
presentarse de la siguiente manera:

* “La organizacion debera mantener informacion documentada de...” (esto
implicaba un requisito de documentacion, y habia muy pocos de estos).

* “La organizacion debera conservar la informacion documentada apropiada
como prueba de...” (esto implicaba un requisito de registro).

« «Mantener» y «conservar» fueron los términos diferenciadores en la
version de 2015 de la norma.

REGISTRARS, INC.




Las referencias a documentos y registros han cambiado (de
nuevo) — 2 de 2

» Lamentablemente, la version de 2026 de la norma no ha abordado
esta situacion y, en algunos aspectos, la redaccion que se propone
ahora resulta aun mas frustrante..

* «...debera estar disponible como informacion documentada» (esta
redaccion implica un requisito de documentacion).

* “Se debera disponer de la informacion documentada pertinente
como prueba de...” (este tipo de redaccion implica la exigencia de
un regls,’,cro). El elemento clave que distingue es el termino

prueba’.
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La comunicacion con el cliente ahora incluye medidas de contingencia.

* En el apartado de Comunicacion con el cliente (8.2.1), ahora se exige
que la organizacion certificada se comunique con sus clientes
respecto a las responsabilidades acordadas para las acciones de
contingencia, cuando proceda.

» Actualmente no existen directrices sobre lo que este requisito
implicara especificamente para la empresa promedio (es probable
que se publiquen mas adelante).

PERRY JOHNSON
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Datos de entrada sobre la satisfaccion del cliente

« Un cambio interesante en la nota adjunta a la clausula 9.1.2
(Satisfaccion del cliente) indica que las «redes sociales» pueden
considerarse una fuente de informacion relevante para determinar la
percepcion del cliente.

» La forma en que esto pueda aprovecharse en la practica
probablemente dependera de cada empresa en particular.
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Otros cambios menores

* La clausula 5.3 indica ahora que la alta direccion debe asignar la responsabilidad
de informar sobre las oportunidades de mejora.

 La clausula 6.3 ahora incluye texto adicional (no vinculante) sobre lo que una
Iorganlz%c_:lon debe hacer para garantizar una planificacion y ejecucion eficaces de
0S cambios.

 La clausula 8.4.3 ahora afiade el matiz «<segun corresponda» a la lista de
informacion proporcionada sobre lo que la mayoria de las empresas denominan
«orden de compray.

entradas potenciales (no obligatorias) para la accion correctiva, pero ahora como

« La clausula 10.2.1 establece que las quejas de los clientes siguen tratandose como V_
una nota. Jp m—

PERRY JOHNSON
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El Anexo A, ahora considerablemente ampliado

« El Anexo A (la parte de la norma dedicada a las orientaciones) ha crecido
considerablemente, pasando de dos a once paginas de contenido.

« Tambien se ha renumerado para que el numero de la clausula de
orientacion coincida con el numero de la clausula principal.

« Es importante tener en cuenta que nada de lo que figura en el Anexo A es
exigible en el contexto de una auditoria. Se trata de una orientacion y debe

considerarse como tal.

 No obstante, hay algunas nuevas orientaciones interesantes que nos
gustaria compartir aqui.

PERRY JOHNSON
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A-2: Estructura y terminologia

« En realidad, se trata de una declaracion de orientacion ya existente, pero
gue ha sido considerablemente ampliada en 2026. La esencia de esta
orientacion es que la organizacion debe procurar estructurar su sistema de
gestion de la calidad —y la documentacion que lo respalda— de manera
que se ajuste a sus propias necesidades y practicas.

« En términos practicos, esto significa:

* No es necesario que usted numere sus procedimientos (si es que tiene
alguno), sus documentos o cualquier otro elemento similar para que
coincida con la numeracion del estandar; y

PERRY JOHNSON

* No es necesario utilizar ninguna de las terminologias que aparecen en s
la norma.



A-2F - Direccién estratégica

» Se ha ofrecido una aclaracion importante sobre un concepto que era
nuevo en 2015 y que no conto con una definicion en aquel momento.

* La nueva orientacion establece lo siguiente: la «direccion
estrategica» se refiere a decisiones, planes y acciones coordinados
que quian a la organizacion hacia el logro de sus objetivos.

PERRY JOHNSON
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A.5.1 Liderazgo y compromiso

* En esta seccion se ha proporcionado una mejor orientacion sobre lo
gue constituye la «rendicion de cuentas».

* El apoyo, la participacion y el compromiso visibles de la alta direccion
de la organizacion demuestran la prioridad que esta otorga a la
calidad y respaldan la implementacion eficaz del sistema de gestion
de la calidad.

* La alta direccion desempena un papel clave en el fomento de una
cultura de calidad y de la concienciacion sobre el sistema de gestion
de la calidad en toda la organizacion.




AG.1 — Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

* Nuevas orientaciones para intentar comprender la diferencia entre estos
dos conceptos.

» “El riesgo se entiende frecuentemente como el efecto de la incertidumbre
que puede tener un impacto negativo en la capacidad del sistema de
gestion de la calidad para lograr los resultados previstos, mientras que

« Se entiende por oportunidad aquellas circunstancias que hacen posible

lo%a;ar def}ectos beneficiosos en el desemperio del sistema de gestion de la
calidad.

 Esta seccion de orientacion ofrece a continuacion algunos detalles para Z—‘
comprender mejor la diferencia.

A
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A9.3 - Revision por la direccion

« Se han facilitado algunas orientaciones utiles sobre la frecuencia de
la revision por la direccion.

» “Los intervalos entre las revisiones por la direccion son determinados
por la organizacion y pueden verse influidos por los riesgos, las
oportunidades y los cambios en el contexto externo e interno.”

PERRY JOHNSON
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En general, « Como esperamos que nuestra
imuy pOCO ha presentacion ya haya dejado claro, la

cambiado!

naturaleza general de los cambios es
minima y deberia resultar muy
manejable para la empresa promedio

gue actualmente cuenta con la
certificacion 1SO 9001:2015.




No se preven cambios en el proceso de auditoria

por el momento.

* No se prevé que el enfoque actual de PJR para realizar una auditoria ISO 9001
(incluida la entrevista de liderazgo) cambie en modo alguno como consecuencia
de la publicacion de la revision de 2026.

» Es posible que incorporemos algunas indicaciones nuevas a nuestros documentos
de auditoria para garantizar que los auditores formulen el tipo de preguntas
adecuado; no obstante, estamos convencidos de que no sera necesario modificar
las practicas de auditoria propiamente dichas.

PERRY JOHNSON
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Anticipandome a
algunas preguntas...

iVeamos si podemos responder a algunas de las
preguntas que podrias tener sin necesidad de que

las hagas!




., Como se gestionara nuestra transicion a

la Nnorma ISO 9001:20267? (1 de 2)

« Como se ha indicado anteriormente, ya sabemos que habra un periodo de transicion d
vinculado, en ultima instancia, a la fecha de publicacion definitiva de la norma 1SO 900
continuacion, se explica lo que esto supondra en términos practicos.

« Cualquier empresa que obtenga la certificacion ISO 9001:2015 *después™ de la publicacion
de la norma ISO 9001:2026 recibira un certificado con un periodo de validez inferior a tres
anos. Por ejemplo, si la norma sezpubllca el 2 de octubre de 2026, una empresa que se
certifique el 2 de diciembre de 2026 tendra un certificado que caducara el 1 de octubre de
2029 (en lugar del 1 de diciembre de 2029).

« PJRtiene la firme intencion de ofrecer auditorias conforme a la norma ISO 9001:2026 pocas
semanas después de su publicacion. Naturalmente, las empresas cuyas certificaciones
venzan entre octubre de 2026 y enero de 2027 tendran prioridad para dichas auditorias.

PERRY JOHNSON
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., Como se gestionara nuestra transicion a

la Nnorma ISO 9001:20267? (2 de 2)

» Cualquier empresa que cuente con un certificado ISO 9001:2015 con
vencimiento en 2027 debera decidir como desea gestionar su
recertificacion.

 Si decide recertificarse segun la norma ISO 9001:2015, debera
completar la transicion como parte del proceso de auditoria de
seguimiento.

 Si decide recertificarse segun la norma ISO 9001:2015, debera completar la
transicion como parte del proceso de auditoria de seguimiento.

A
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;. Tendran que completar una capacitacion

de transicidon nuestros empleados?

« Dependera del alcance de las revisiones que realice en su sistema de gestion de la
calidad, pero, por lo general, si: se esperara que imparta algun tipo de formacion de
transicion a su personal.

« Como minimo, PJR esperaria que se impartiera formacion de sensibilizacion sobre
la nueva norma, asi como una evaluacion del impacto de dicha norma en los
diversos procesos y en el personal.

 Es perfectamente posible que la mayoria de su personal no perciba ningun efecto e
de la transicion de su empresa a la norma ISO 9001:2026.



;. Qué hay de nuestros auditores internos?

; Tendran que completar una formacion de
transicion?

» La auditoria interna se considera al mismo nivel que cualquier otra competencia requerida dentro de un
sistema de gestion de la calidad. Es decir, la organizacion es responsable de determinar qué
competencias se requieren para sus auditores internos, asi como los métodos que se utilizaran para
alcanzar dichas competencias.

» Dicho de forma mas sencilla, cada organizacion debera decidir por si misma en qué medida sera
necesaria la formacion para la transicion.

« Es concebible que un equipo experimentado de auditores internos complete un periodo de autoestudio y
realice con éxito la transicion a la auditoria de la norma ISO 9001:2026.

PERRY JOHNSON
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» Como siempre ha sido el caso, la competencia de sus auditores internos se evaluara en funcién de la
eficacia general de su proceso de auditoria interna.



2 Ya se han actualizado las otras normas (AS9100, IATF
16949, etc.)?

+ Lanorma AS9100D (sector aeroespacial) sigue siendo el estandar de referencia 5)ara la industria aeroespacial.
Sera sustituida por la IA9100, cuya publicacion esta prevista para principios de 2027. Se facilitara mas
informacién a través de un seminario web especifico en ese momento.

* Lanorma IATF 16949 (sector automotriz), publicada en 2016, sigue siendo el estandar de referencia para la
industria automotriz. Se preveé que la version 2.0 de la IATF 16949 se publique en alguin momento de 2027. Se
ofrecera mas informacién a través de un seminario web especifico llegado el momento.

» La version actual de TL900O (telecomunicaciones) se publico en octubre de 2021 (Manual de mediciones: {unio
de 202(}{). PJR no dispone de informacion sobre ninguna actualizacion pendiente de estos requisitos en este
momento.

+ Se ha confirmado que la norma ISO 13485 (dispositivos médicosg mantendra su actual revisién de 2016 y no
sufrira cambios ni buscara alinearse con la norma ISO 9001:2026.

. _P\]JR dispone de otros recursos para estas cuatro normas; por favor, visite nuestro sitio web para obtener mas
informacion.

PERRY JOHNSON
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Actualizaciones sobre los estandares de
soporte

* La norma ISO 9000:2026 se publico en mayo de 2026 y ya esta disponible para su compra.

» Entre otros aspectos informativos, la norma ISO 9000 contiene todas las definiciones
oficiales, los siete principios de gestion de la calidad y una serie de diagramas conceptuales
que muestran las interrelaciones previstas entre las ideas. Al igual que en el caso anterior,
este documento no es una norma certificable.

* Lanorma ISO 19011:2026 se publicé en mayo de 2026 y ya esta disponible para su compra.

 Lanorma ISO 19011 es una norma de orientacion sobre practicas de auditoria y no es de
cumplimiento obligatorio en el contexto de una auditoria de PJR. Se recomienda a las
organizaciones utilizar la norma ISO 19011 para implementar un proceso de auditoria interna
mas eficaz; ademas, se hace referencia a ella en algunos puntos de la propia norma ISO
9001. Al igual que en casos anteriores, este documento no es una norma certificable.

* La norma ISO 9004 se mantiene en su revision de 2018, por el momento.

PERRY JOHNSON
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A medida que sepamos mas, compartiremos mas.

* Puede contar con PJR para mantenerse informado durante este
proceso. A medida que transcurran los dias y las semanas tras la
fecha de publicacion de la norma ISO 9001:2026, podra esperar
nuevos articulos, seminarios web actualizados y otros recursos utiles
para garantizar una transicion fluida para usted y su equipo.

 PJR comparte su entusiasmo y se enorgullece de asociarse con
usted en este camino.




Conclusion

» 1SO 9001:2026 representa la continuidad de un estandar de excelencia con casi
40 anos de trayectoria, que sigue marcando una diferencia positiva en los ambitos

de la manufactura y los servicios.

* PJR se enorgullece de ser su socio para garantizar una transicion fluida y sin
estrés a esta ultima version de la norma ISO mas utilizada en el mundo.

PERRY JOHNSON
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Por favor, conectese a alguno de nuestros

otros seminarios web.

« “Comprension del documento PRO-3 de PJR y de los reglamentos asociados que rigen la promocion adecuada de la
certificacion de su sistema de gestion”

- Este seminario web explora la gran variedad de requisitos relacionados con la publicidad de la certificacion de
su sistema de gestion. Si ha obtenido la certificacion recientemente y desea asegurarse de promocionarla
correctamente, este seminario web le resultara muy util.

» “Conozca Quality Vision: una mejor manera de interactuar con Perry Johnson Registrars”

- Este seminario web explora nuestra innovacion mas apasionante de las ultimas décadas, la cual revolucionara
por completo la experiencia de auditoria para nuestros clientes.

+ Ofrecemos una variedad de seminarios web sobre otros temas, incluyendo auditorias de Etapa 1, AS9100, ISO
13485:2016, IATF 16949 e ISO 14001:2015.

PERRY JOHNSON
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. Quieres mantenerte en contacto?

. g,()tpi_ere?mantenerse informado automaticamente de las ultimas
noticias”

 Por favor, suscribase para recibir futuras actualizaciones visitando
nuestro sitio web en www.pjr.com.

* En la parte inferior de la pagina, introduce tu direccion de correo
electronico en el espacio indicado y haz clic en «Suscribirse».




iGracias!

¢ Tienes preguntas? Déjalas en los comentarios de
abajo y nos aseguraremos de responderte a la
brevedad.

Contactenos

Sitio web: www.pjr.mx

Teléfono: 1.800.888.7576

Correo electrénico: mciagne@pjr.com
YouTube: youtube.com/@PJRMexico

PERRY JOHNSON
REGISTRARS, INC.
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