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1. INTRODUCCIÓN 
Desde 1987, la Norma ISO 9001 enfocada a los Sistemas de 

Garantía de Calidad, ha ido evolucionando y estableciendo el 
marco de referencia para la gestión de la misma. En Septiembre 
de 2015 ha dejado de estar vigente la cuarta versión de la Nor-
ma internacional ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestión de la Cali-
dad. Requisitos” [1], Norma de reconocido prestigio, tanto en su 
aplicación como por su extensión, siendo sustituida por la nueva 
Norma ISO 9001:2015 [2].

Los plazos y resultados relativos al proyecto de elaboración 
de esta revisión de la Norma ISO 9001, se aprobaron formalmen-
te en diciembre de 2012 y tras diferentes etapas de trabajo del 
Comité Internacional encargado de su revisión y actualización, 
ha culminado su labor en Septiembre de 2015 con la publicación 
de la quinta versión de esta Norma ISO 9001. Tras su publica-
ción, de igual manera que ocurrió con la cuarta versión de la ISO 
9001:2008, ha comenzado el periodo de adaptación de la certi-
ficación de las organizaciones, debiendo finalizar como máximo 
en septiembre de 2018, momento en el cual solo serán válidas las 
certificaciones en base a la Norma ISO 9001:2015. 

1.1. LOS SISTEMAS DE CALIDAD ISO 9001 EN EL 
ÁMBITO DE LAS EMPRESAS DE INGENIERÍA

Tal y como consta en el apartado 1.2 de la antigua ISO 
9001:2008 y como aparece en la nueva Norma ISO 9001:2015, 
dentro del apartado “1. Alcance”, el ámbito de aplicación de los 
requisitos son genéricos y se pretende que sean�aplicables a to-
das las organizaciones sin importar su tipo, tamaño y producto 
suministrado, por lo que se establece un ámbito de aplicación 
universal.

Son muchas las empresas, no solamente en el ámbito de la 
ingeniería, que han implantado modelos basados en la Norma ISO 
9001 como garantía de la Gestión de la Calidad de los procesos 
dentro de su ámbito de competencia y muestran el aval de la 
certificación, siendo un elemento visible que establece el cumpli-
miento de la Norma y de los principios que desarrolla, de manera 
que esta diferenciación:

•	 �Demuestra la capacidad contrastada de proporcionar pro-
ductos y/o servicios que cubren la necesidad del usuario, 
cliente y resto de partes interesadas.

•	 �Expresa implícitamente el cumplimiento de la Normativa 
Legal y Reglamentos de obligado cumplimiento.

•	 �Define el compromiso de mejora continua del modelo de 
Sistema de Gestión y sus procesos.

•	 �Asegura la conformidad de los requisitos establecidos por y 
para los usuarios.

•	 �Compromete el deseo de aumentar la satisfacción del clien-
te en relación con el producto y/o servicio demandado.

1.2. LOS SISTEMAS DE CALIDAD EN LAS PYMES DE 
INGENIERÍA

El enfoque “orientado al cliente” ha sido siempre un factor 
crítico a tener en cuenta en los servicios que proporcionan las 
PYMEs de ingeniería, afectando no solamente a la “definición� 
para la búsqueda de soluciones demandadas por el cliente, sino 
también para una correcta ejecución, entendiendo por tanto la 
Dirección y Gestión de los proyectos de ingeniería como el prin-
cipal servicio que proporcionan. No obstante, existen otras partes 
interesadas, tanto internas como externas al “proyecto”, ya que 
bajo un enfoque de gestión de la calidad, el éxito sostenido se lo-
gra al satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes 
interesadas, guiando a la organización en la mejora sistemática y 
continua del desempeño global [3-4].

Actualmente el ámbito de actuación de las PYMEs para ofre-
cer sus servicios de ingeniería no se puede limitar a un nivel esta-
tal, sino que necesitan la búsqueda de clientes a un nivel global, 
es por ello que las ”redes de negocios” son cada vez más impor-
tantes, siendo necesario supervisar las relaciones con los clientes, 
la comunicación, la confianza o el conocimiento generado [5]. 
Todos estos factores afectan a la percepción de la empresa por 
parte del cliente y por tanto su satisfacción, es por ello que el 
tener implantado un sistema de gestión en base a la Norma ISO 
9001 genera confianza para poder competir internacionalmente. 
En la actualidad, la gran mayoría de las PYMEs del sector de la 
ingeniería basan su Sistema de Gestión de la organización en la 
Norma ISO 9001, siendo esto una práctica habitual desde el mo-
delo que se definió en el año 2000 y su revisión posterior en 2008. 

La adopción de un sistema de gestión de la calidad, es por 
tanto una decisión que forma parte de la visión y estrategia de 
la propia organización, aunque en las PYMEs el aspecto econó-
mico puede ser la primera barrera para la implantación de los 
Sistemas de Gestión de la Calidad. Un correcto asesoramiento en 
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la implantación puede permitir alcanzar no solo la certificación 
en base a la Norma ISO 9001, sino también la obtención de otros 
certificados de calidad, como por ejemplo los sellos de excelencia 
según el modelo de la European Foundation for Quality Manage-
ment (EFQM). Destacan en este ámbito sobre todo el sector sani-
tario, las Administraciones Públicas y el Sector educativo, aunque 
las consultorías de ingeniería han comenzado a certificarse en 
base a este modelo.

No obstante, tal como se detallará posteriormente, el cambio 
de orientación de la Norma ISO 9001:2015, sobre todo en as-
pectos como la rigidez en la estandarización, puede facilitar su 
avance en la certificación de las PYMES en base a la Norma ISO 
9001. Mencionar solamente respecto a la redacción del Manual 
de calidad y los Procedimientos, que la nueva Norma hace refe-
rencia a “información” en lugar de “información documentada”, 
siendo estos requisitos obligatorios que han desaparecido. 

2. MODIFICACIONES SUSTANCIALES DE LA NUEVA 
VERSIÓN ISO 9001:2015 

Tras la reciente publicación de la nueva versión, nos encon-
tramos ante un documento que presenta una serie de ejes de 
actuación sobre los que la Norma ISO 9001:2015 recoge cambios 
de tipo sustancial, todos con un claro espíritu enfocado hacia 
la mejora continua y con expectativas de alcanzar la Excelencia 
como visión de un futuro cercano. 

Antes de entrar en lo que se pueden considerar como modi-
ficaciones sustanciales, se destaca la adaptación de la Norma a 
la Estructura de Alto Nivel (High Level Structure) para las Normas 
de Sistemas de Gestión, descrito en la Directiva ISO/IEC, Parte 1 
[6], estableciendo un estándar en la estructura interna para la 
integración de diferentes sistemas de gestión.

Otro aspecto general de importancia es la redacción de la 
nueva ISO 9001, donde se puede afirmar que el equipo encargado 
de la elaboración de la ISO 9001:2015, ha actuado contemplando 
las recomendaciones de la Norma Internacional ISO 21500:2012 
“directrices para la dirección y gestión de proyectos” [7].

Como modificaciones significativas respecto a la ISO 
9001:2008, se encuentran las siguientes aportaciones:

•	 �La Norma ISO 9001:2015, está redactada para una mejor 
comprensión. Se ha contado con la intervención de las di-
ferentes partes interesadas, tal y como se define en el apar-
tado 3.2.3 de la Norma ISO 9000:2015. Se presentan 69 
definiciones, de las cuales 22 son las que obliga el cumpli-
miento del documento de referencia para la Estructura de 
Alto Nivel [6], realizando un gran esfuerzo por facilitar la 
comprensión y aplicación de la Norma. Como hecho dife-
rencial, la Norma sigue siendo de aplicación general, pero 
trata explícitamente al sector servicios en el capítulo 1, in-
dicando que dentro del objeto y campo de aplicación están 
los “servicios”.

•	 �Otro de los grandes cambios en la nueva Norma es el análi-
sis y aplicación del contexto de la organización desarrollado 
en el capítulo 4. Se analizan tanto aspectos internos de la 
organización como aspectos externos, dando una especial 
relevancia a las partes interesadas, incluyendo sus expec-
tativas y necesidades, no limitándose solamente al cliente.

•	 �De igual manera que en la ISO 21500:2012 hacía referencia 

a la importancia de las competencias en tres ámbitos de 
actuación; técnico, contextual y de comportamiento, he-
redados del modelo definido en la ICB 3.0 de la Asociación 
Internacional de Gestión de Proyectos (IPMA) [8], la gestión 
por procesos tiene que contemplar su relación con el en-
torno propio y en el que desarrolla su actividad. La nueva 
Norma no obliga a aplicar ninguna metodología específica, 
aunque realizar un análisis DAFO puede ayudar a delimitar 
el contexto y las partes interesadas.

•	 �Otro gran eje de actuación de la Norma es el capítulo 5, de-
dicado al liderazgo. ISO realizó una encuesta que determinó 
como punto crítico el liderazgo a implementar en la revi-
sión. Además de ser de obligado cumplimiento para adaptar 
la Norma a la Estructura de Alto Nivel (HLS). Como novedad 
en relación con la versión del 2008, desaparece la referen-
cia expresa a la figura del representante de la dirección en 
relación con el Sistema de Gestión de Calidad y se introduce 
el concepto de liderazgo aplicado a la alta dirección.

•	 �Se refuerza el enfoque de la gestión basada en procesos, 
introduciendo el concepto de riesgo como un elemento sus-
ceptible de cambio en el contexto con influencia directa en 
el proceso. La gestión del riesgo tiene un claro alineamiento 
con el informe técnico ISO/TR 18128:2014 dedicado a la 
apreciación del riesgo en procesos y sistemas de gestión 
documental, que desarrolla las directrices establecidas en 
la Norma ISO 31000:2009 de Gestión del Riesgo. Es impor-
tante la connotación positiva del riesgo tratado como opor-
tunidad, estando tratado de igual manera en el capítulo 4 
de la Norma.

•	 �Otra de las novedades que contempla la Norma, es la Ges-
tión del Cambio, alineándose con diferentes Normas como 
pueden ser la ISO 21500:2012 o con el informe técnico ISO/
IEC 20000-3:2012, que contempla el alcance como uno de 
los elementos esenciales para el logro de la satisfacción de 
las diferentes partes interesadas. Esto es tratado en el capí-
tulo 6 de la Norma.

•	 �Delimita el criterio de exclusión de la Norma. Aunque se 
tratan exclusiones en el ámbito de aplicación, concreta-
mente en los apartados dedicados a 7.1.5.- Recursos de se-
guimiento y medición, así como el apartado 8.– Operación, 
no contempla que las responsabilidades atribuidas a estos 
procesos se excluyan por la Organización. Independiente-
mente de esto, la Norma abre la puerta a las posibles ex-
clusiones justificadas por limitación del tamaño o tipo de 
actividad, pero siempre sin tener impacto en la capacidad 
de la organización para satisfacer los requerimientos de las 
principales partes interesadas con sus productos o servicios.

•	 �Otros cambios que se aprecian en la Norma, van relacio-
nados con la gestión del conocimiento en la organización, 
proceso clave que desarrolla lo establecido en la Norma ISO 
30300:2011, dando soporte a las relaciones entre el sistema 
documental y el sistema de gestión. En este apartado, se 
destaca la definición de “información documentada” en un 
sistema de gestión en la que se incluyen los procesos, las 
diferentes actividades registradas documentalmente y las 
evidencias objetivas de haber logrado los objetivos. Tam-
bién desaparece la obligación específica de tener que de-
sarrollar manuales, procedimientos documentados exigibles 
en las auditorías de Certificación, instrucciones de trabajo, 
registros,� aunque no impide a la Organización que recurra 
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a ellos como elementos necesarios para su correcto funcio-
namiento, si esta así lo establece y por último, mencionar el 
reconocimiento del servicio de outsourcing y como se puede 
aplicar un menor control en consonancia con la efectividad 
del proveedor.

3. DISCUSIÓN

3.1. IMPACTO EN EL ÁMBITO UNIVERSITARIO DE LA 
NUEVA ISO 9001:2015

Tal y como se ha podido dejar constancia en el apartado ante-
rior, todos estos aspectos que complementan a la antigua versión 
de la ISO 9001:2008, tienen impacto en cualquier organización y 
por ende, lo tienen también en aquellas PYMEs del sector de la 
ingeniería que han adoptado el modelo y necesitan adaptarse a 
las exigencias de la ISO 9001:2015. Analizando cada uno de los 
puntos en cuestión que han sido objeto del cambio y aplicándolos 
al ámbito del sector servicio de las PYMEs de ingeniería, podemos 
plantear ventajas e inconvenientes que surgirán de su aplicación.

Se considera que es un gran avance la aplicación de la Norma 
al sector servicios, ya que las PYMEs del sector de la ingeniería es 
una de las organizaciones afectadas. La gestión del conocimiento 
y su transferencia a resultados para dar respuesta a las necesida-
des demandadas por los clientes es uno de los principales activos 
de las PYMEs de ingeniería, esto obliga al uso de la tecnología 
como parte de su sistema de gestión y por lo tanto, no se pue-
den contemplar como exclusión. La protección del conocimiento 
dentro de la organización, no excluye que determinados ensayos 
o diseños se realicen fuera de sus instalaciones, normalmente por 
falta de capacidad, ya que el elevado coste y el no contar con 

personal especializado puedan permitir cumplir las necesidades 
del cliente en el plazo adecuado. Por lo tanto, el apartado “7.- 
Apoyo” puede perfectamente definir exclusiones al sistema en 
estos casos.

En relación a la modificación propuesta en el apartado 4.4, 
mejorará notablemente el funcionamiento. El examen de con-
ciencia de la organización que se hace al definir correctamente 
los puntos descritos, hace que se haga una revisión a fondo del 
proceso productivo aun siendo sector servicios. En la “cadena lo-
gística”, se comienza desde esa primera toma de contacto con el 
“cliente” para una definición correcta del alcance y los requisitos 
demandados, hasta la medición de la satisfacción de las distin-
tas partes interesadas que han participado en el “proyecto” y la 
documentación de las lecciones aprendidas, en cumplimiento del 
apartado “7.1.6. Conocimientos de la organización”, para que di-
chos conocimientos puedan mantenerse y ponerse a disposición 
en la medida en que sea necesario.

En cuanto a la gestión de las relaciones con el cliente, esta es 
de especial importancia en las PYMEs del sector de la ingeniería, 
siendo uno de los factores críticos para conseguir dar un buen 
servicio, manteniéndose en la nueva ISO 9001:2015 como uno de 
los principios de la gestión de la calidad “Enfoque al cliente”. No 
obstante, todas las partes interesadas deben tener repercusión 
directa en el servicio prestado, y aunque la ISO 9001:2015 no 
establece requisitos para que la organización considere a todas 
las partes interesadas, desde la visión de “éxito” del proyecto, y 
en concreto las PYMEs del sector de la ingeniería, es totalmente 
recomendable incluir una gestión de dichas partes interesadas en 
el sistema de gestión de la calidad, ya que afectan a su capacidad 
para cumplir con las restricciones del proyecto (tiempo, coste y 
entregables).

La Norma ISO 9001:2015 también incide en la gestión de los 
recursos humanos, con el objetivo de que sean capaces de realizar 
las funciones que les han sido asignadas dentro de la organi-
zación. Esta capacidad se adquiere por medio de la educación, 
entrenamiento o experiencias del propio trabajador y debe ser la 
organización la que debe tomar las acciones necesarias para que 
adquiera las competencias asociadas a su puesto de trabajo, así 
como evaluar la efectividad de dichas acciones y su correcta do-
cumentación. Existe por tanto una nueva orientación, en la cual 
el cliente ha dejado de ser la pieza fundamental de un sistema de 
gestión de la calidad, estando integrado dentro de las partes in-
teresadas relacionadas con la organización, de la cual forma parte 
el Director del Proyecto y su Equipo de Proyecto, cuya evaluación 
del desempeño incide directamente sobre el sistema de gestión de 
la calidad, tal como indican varios autores [9–12].

Mencionar también la gestión del riesgo y sus medidas pre-
ventivas, por su relevancia en la nueva ISO 9001:2015, siendo 
una de las competencias directas de la coordinación horizontal 
y vertical en la Dirección y Gestión de Proyectos, ya que la alta 
Dirección de las PYMEs marcan las líneas de actuación y son los 
Directores de Proyecto en colaboración con su Equipo de proyecto 
y el personal administrativo de la organización, los que de alguna 
manera gestionan los riesgos propios de las desviaciones respecto 
a los indicadores de referencia o respecto al alcance y requisitos 
definidos con el cliente.

Lo establecido en el último de los apartados, puede ser vital 
para eliminar burocracia en las PYMES del sector de la ingeniería. 
Existirán procesos que así lo requieran, pero se eliminarán mu-
chos documentos que han sido impuestos por la anterior versión 
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de la Norma y que en vez de servir de herramientas de ayudar 
para la correcta gestión, se convierten en rémoras del sistema 
que simplemente aportan un trabajo adicional que no da valor al 
producto final.

4. CONCLUSIONES
La nueva Norma ISO 9001:2015, es evidentemente un claro 

ejemplo de mejora continua. Desde la versión del año 2000, hasta 
la recientemente publicada ISO 9001:2015, hay muestras de la 
adaptación a la situación actual y una clara apuesta por la apli-
cabilidad universal. La Norma, recoge muchos aspectos que no 
tiene la versión del 2008 y ha contado con las diferentes partes 
interesadas en el proyecto de elaboración, así como en las direc-
trices establecidas en el documento.

La mejor redacción y su alusión directa al sector servicios, 
hará que sea más sencillo el desarrollo de un sistema eficaz de 
gestión en este tipo de organizaciones. Es importante tener en 
cuenta que en una sociedad evolucionada, se tiende a abandonar 
los sectores primarios o de producción y busca desarrollar su ac-
tividad en el sector servicios. Cuanto más alto es el nivel de vida 
de una sociedad, más se tiende al sector servicios y por lo tanto, 
la nueva redacción ayudará a que las organizaciones emergentes 
sean capaces de ver el modelo ISO 9001:2015 como referencia 
para su correcta gestión.

La definición de los procesos necesarios para una correcta 
gestión marcada en la ISO 9001:2015 es una buena orientación. 
Servirá de sendero o guía para mejorar la eficiencia del sistema 
de gestión y ayudará a conseguir no solamente los objetivos de 
satisfacción de los requerimientos del cliente, sino también de las 
principales partes interesadas.

La integración del sistema de gestión en el contexto, ayudará 
a que tanto los procesos de implantación como su mantenimien-
to en el tiempo, tengan la consideración de las peculiaridades 
de cada organización, pudiendo así tomar las mejores decisiones 
en función de la situación particular de cada una de ellas, tanto 
por el parámetro tiempo como por los vinculados al entorno so-
cioeconómico con los que se relaciona la organización.

En cuanto a los recursos humanos de la organización, el aná-
lisis de las competencias profesionales y su correcta documenta-

ción juega un papel importante en la certificación de Personas. 
Con la aparición de la Norma ISO 9001:2015, las organizaciones 
deberán ir más allá de la certificación de productos, procesos, 
servicios o sistemas de gestión, incluyendo dentro de los certi-
ficados necesarios para ser competitivos la certificación de per-
sonas, siendo esta certificación un reconocimiento formal de los 
conocimientos, habilidades o aptitudes para realizar las funciones 
asignadas dentro de la organización.

El modelo EFQM puede complementar la certificación de la 
calidad en las PYMEs del sector de la ingeniería, a través de los 
Sellos de Excelencia Europea que otorga el Club Excelencia en 
Gestión y la propia EFQM. El modelo EFQM al ser una herramienta 
exhaustiva pero flexible, permite su adaptación y la evaluación 
integral de las PYMEs. 

Sin embargo, se considera que la posible pérdida de estan-
darización en lo relativo a la redacción de un Manual y Procedi-
mientos, puede provocar una pérdida del conocimiento y que la 
incorporación de nuevo personal a la organización sea más cos-
tosa, por lo tanto se entiende como punto débil de la nueva ISO 
9001 en sistemas de gestión de Calidad ya existentes. Este punto 
débil para el caso específico de la PYMEs puede llegar a ser una 
oportunidad, siempre que se establezcan los medios oportunos 
para mantener y fomentar los conocimientos de la organización, 
ya que flexibiliza la definición de los procesos específicos de su 
funcionamiento operativo, permitiendo un posible avance en la 
certificación en base a la ISO 9001.
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