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Alo largo de su trayectoria ha colaborado con diversas entidades de
certificacion y ha desarrollado su actividad en los &mbitos de la audi-
toria, la consultoria y la formacion especializada. Su perfil combina
una soélida base técnica con un profundo conocimiento aplicado de
los estandares internacionales, lo que le permite abordar con rigor el
analisis, la interpretacion y la adaptacion de las organizaciones a los
cambios normativos, especialmente en normas como ISO 14001:2026
e ISO 9001:2026.
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1.
INTRODUCCION



Introduccion

Este documento tiene como objetivo analizar los cambios introduci-
dos en la norma ISO 9001:2026 respecto a la version ISO 9001:2015 y
facilitar a las organizaciones la comprension de los nuevos requisitos y
su impacto en los sistemas de gestion de la calidad.
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2.
EVOLUCION DE LA NORMA ISO 9001:
DESDE SUS ORIGENES HASTA
ISO 9001:2026



Evolucién de la norma ISO 9oo1: desde sus origenes hasta ISO 9001:2026

La norma ISO 9001 es, desde su publicacion inicial, uno de los es-
tdndares internacionales més influyentes y ampliamente adoptados
en el ambito de la gestidon organizativa. Su evolucion refleja no solo
los cambios en las practicas de gestion de la calidad, sino también la
transformacion de los modelos organizativos, los mercados, la tecno-
logia y las expectativas de las partes interesadas.

Desde sus primeras versiones, centradas fundamentalmente en el
aseguramiento de la calidad mediante el control documental y la veri-
ficacion, hasta las versiones méas recientes, orientadas al desempe-
no, al riesgo y a la estrategia, la norma ISO 9001 ha experimentado
una evolucion progresiva que la ha llevado desde un enfoque normati-
vo-prescriptivo hacia un enfoque de gestion integral. La revision pre-
vista para 2026 se enmarca en esta trayectoria, consolida tendencias
ya iniciadas en versiones anteriores y adapta la norma a un entorno
organizativo cada vez mas complejo, digitalizado y dindmico.

El origen de la norma ISO 9001 se sitiia en los anos ochenta, en un
contexto marcado por la necesidad de armonizar criterios de calidad
en el comercio internacional. Antes de la existencia de normas inter-
nacionales unificadas, los requisitos de calidad variaban significati-
vamente entre paises y sectores, lo que generaba barreras técnicas al
comercio y dificultades para asegurar niveles homogéneos de calidad.

Los antecedentes directos de la norma ISO 9001 se encuentran en
normas de aseguramiento de la calidad desarrolladas en el 4mbito
militar e industrial, como la norma britanica BS 5750. Estas normas
estaban orientadas a garantizar que los proveedores cumplieran los
requisitos definidos, especialmente en sectores donde la fiabilidad y la
seguridad eran criticas.

En este contexto, la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) publico6 en 1987 la primera edicion de la serie ISO 9000, con el
objetivo de establecer un marco comun para los sistemas de asegu-
ramiento de la calidad, aplicable a organizaciones de cualquier tipo y
sector.

17
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ISO 9001:1987.
Enfoque de aseguramiento de la calidad

La primera edicion de la norma ISO 9001, publicada en 1987, esta-
ba claramente orientada al aseguramiento de la calidad. Su enfoque
se basaba en la verificacion del cumplimiento de requisitos especifica-
dos, con una fuerte orientacion hacia los siguientes elementos:

» Procedimientos documentados.

« Control de registros.

« Inspeccidn y ensayo.

 Control del producto no conforme.

La norma presentaba un enfoque altamente prescriptivo, estructu-
rado en requisitos detallados que debian cumplirse de forma explici-
ta. El énfasis estaba puesto en la capacidad de la organizaciéon para
demostrar la conformidad, més que en la mejora del desempefio o en
la satisfaccion del cliente.

En esta etapa, la norma ISO 9001 se percibia principalmente como
una herramienta contractual, utilizada para demostrar fiabilidad ante
los clientes, especialmente en entornos industriales y de fabricacion.

ISO 9001:1994.
Consolidacion del enfoque documental

La revision de 1994 mantuvo la filosofia de aseguramiento de la
calidad y reforz6 atin més el control documental y la prevencién de no
conformidades. Se introdujo el concepto de acciones preventivas, aun-
que todavia desde una perspectiva reactiva y procedimental.

18



Evolucién de la norma ISO 9oo1: desde sus origenes hasta ISO 9001:2026

Esta version consolido la percepcion de la norma ISO 9001 como
una norma altamente burocratica, centrada en procedimientos escri-
tos y registros, lo que genero criticas por su rigidez y su limitada apor-
tacion a la mejora real de las organizaciones.

No obstante, esta etapa fue clave para la difusion global de la norma
y para establecer una base comun de practicas de gestion de la calidad.

ISO 9001:2000.
3 El cambio de paradigma: enfoque a procesos

La revisién del afio 2000 supuso un punto de inflexién fundamental
en la evoluciéon de la norma ISO 9o0o01. Esta version introdujo el enfo-
que basado en procesos, desplazando el énfasis desde los procedimien-
tos aislados hacia la gestion integrada de procesos interrelacionados.

Entre los cambios mas significativos destacan los siguientes:

« Introduccion explicita del enfoque a procesos.

« Mayor énfasis en la satisfaccién del cliente.

« Integracion de la mejora continua como principio central.
« Simplificacion de la estructura de la norma.

La norma ISO 9001:2000 transformo la norma en una herramienta
de gestion, alejandola progresivamente de su imagen de sistema pura-
mente documental. Este cambio facilité su adopcion por organizacio-
nes de servicios y por sectores no industriales.

19
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ISO 9001:2008.
4 Clarificacién y estabilidad

La edicion de 2008 no introdujo cambios sustanciales en los requi-
sitos, sino que se centré en clarificar interpretaciones, mejorar la
coherencia del texto y facilitar su aplicacion.

Esta version consolido el modelo introducido en 2000, aporto esta-
bilidad y permiti6 a las organizaciones madurar sus sistemas de ges-
tion de la calidad sin afrontar cambios disruptivos.

ISO 9001:2015.
Integracion estratégica y enfoque basado en riesgos

La revision de 2015 representd otro hito clave en la evolucion de la
norma. Introdujo cambios estructurales y conceptuales de gran alcan-
ce, entre los que destacan los siguientes:

» Adopcion de la estructura de alto nivel (HLS).

Introduccion del analisis del contexto de la organizacion.

Identificacion de partes interesadas.

Enfoque basado en riesgos y oportunidades.

Refuerzo del liderazgo de la alta direccion.
+ Eliminacion del requisito del representante de la direccion.

La norma ISO 9001:2015 supuso la integracion definitiva del sis-
tema de gestion de la calidad en la estrategia de la organizacion, al
promover un enfoque mas flexible, menos prescriptivo y orientado al
desempeio.

20



Evolucién de la norma ISO 9oo1: desde sus origenes hasta ISO 9001:2026

Esta version consolido la transicion desde un sistema centrado en el
cumplimiento hacia un sistema orientado a resultados y a la creaciéon
de valor.

Tendencias y motivaciones de la revision ISO 9001:2026

La revision prevista para 2026 no surge de la necesidad de corre-
gir deficiencias graves, sino de la voluntad de adaptar la norma a un
entorno en rapida evoluciéon. Entre los factores que impulsan esta
revision destacan los siguientes:

« Digitalizacion y uso intensivo de tecnologias.

« Mayor complejidad organizativa.

« Cambios acelerados en los mercados.

« Incremento de las expectativas de las partes interesadas.
» Necesidad de resiliencia y de gestion del cambio.

La norma ISO 9001:2026 se concibe como una revision evolutiva,
que mantiene la estructura y los principios de 2015, pero refuerza su
aplicacion practica y su orientacion estratégica.

ISO 9001:2026.
Consolidacién del enfoque basado en el desempeiio

La revision prevista para 2026 refuerza tendencias ya existentes y
pone especial énfasis en los siguientes aspectos:

 Caracter dinamico del contexto de la organizacion.
 Gestion sistematica del cambio.
« Integracion real del enfoque basado en riesgos.

21
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(continuacioén...)

 Liderazgo activo y demostrable.
« Evaluacion del desempeiio basada en datos.
» Mejora alineada con la estrategia.

La norma consolida su papel como herramienta de gestion integral,
capaz de adaptarse tanto a organizaciones tradicionales como a entor-
nos altamente digitalizados e innovadores.

La evolucion de la norma ISO 9001 desde 1987 hasta la revision pre-
vista para 2026 refleja un proceso continuo de maduraciéon conceptual
y practica. La norma ha pasado de ser un estandar de aseguramiento
de la calidad, centrado en el control y la documentacion, a convertirse
en un marco de gestion estratégica, orientado al desempeno, la mejora
continua y la creacién de valor.

La norma ISO 9001:2026 representa la culminacion de una trayec-
toria evolutiva que refuerza la integracion del sistema de gestion de la
calidad en la gestion global de la organizacion.

Esta transicion explica, en gran medida, el éxito sostenido de la nor-
ma y su vigencia como referencia internacional en un entorno organi-
zativo en constante transformacion.
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3.
PRINCIPALES CAMBIOS
INTRODUCIDOS EN LA NORMA
ISO 9001:2026



Principales cambios introducidos en la norma ISO 9001:2026

La revision de la norma ISO 9001 prevista para 2026 no supone una
ruptura con la estructura ni con los principios establecidos en la edi-
cién de 2015, sino una evolucion orientada a reforzar la eficacia del
sistema de gestion de la calidad (SGC) y su alineacion con la estrategia
y el entorno de la organizacion. A continuacion, se analizan los princi-
pales cambios identificados.

En primer lugar, el enfoque basado en riesgos, introducido formal-
mente en la norma ISO 9001:2015, se consolida en la version de 2026
mediante una integracion mas profunda en los procesos operativos y
en la toma de decisiones. Se reduce la expectativa de analisis de ries-
gos puramente documentales y se incrementa la exigencia de eviden-
cias de gestion efectiva del riesgo, vinculadas al desempefio y a los
resultados del sistema.

El contexto de la organizacion, que en la edicion de 2015 se aborda-
ba principalmente como un ejercicio inicial de identificacion, adquie-
re en la revision de 2026 un caracter mas dinamico. Se refuerza la
necesidad de revisar y actualizar periddicamente los factores internos
y externos que afectan al SGC, especialmente en entornos caracteriza-
dos por cambios tecnologicos, regulatorios y de mercado.

De forma coherente con lo anterior, el tratamiento de las partes
interesadas evoluciona hacia un enfoque mas activo. La identificacion
de necesidades y expectativas deja de ser un requisito estatico para
convertirse en un proceso de seguimiento y analisis continuo, lo que
permite a la organizacién anticipar impactos derivados de cambios en
dichas partes interesadas.

En relacion con el liderazgo, la version de 2026 incrementa el nivel
de exigencia respecto a la implicacion directa de la alta direccion. Se
espera una participacion mas visible y verificable en la planificacion,
el seguimiento y la mejora del SGC, lo que reduce la practica, habi-
tual en algunos casos, de delegar completamente la responsabilidad
del sistema en el responsable de calidad.
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