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Introduccion
7‘7

La inteligencia consiste, no solo en el conocimiento sino también en la destreza
de aplicar los conocimientos en la practica

Aristoteles

uchos de los campos de estudio y del ejercicio profesional de los estu-

diantes de ingenieria en sus diferentes ramas, de administradores de

empresas y de otras profesiones, tienen como objetivo disenar sistemas
de calidad, documentar sistemas ya establecidos y asesorar a las empresas en el
complejo proceso de la certificacion bajo las normas internacionales ISO-9000.

El contenido de algunas asignaturas, en diferentes carreras o estudios profesiona-
les, tales como Aseguramiento de la Calidad, Ingenieria de Calidad, Control de
Calidad, Gestion de la Calidad, Administracion de la Calidad entre otras, que ha-
cen parte de los planes de estudio de esas disciplinas o cursos, estan orientados,
en gran parte, a ensenar al futuro profesional el uso y aplicacion de las normas
ISO 9000 como medio para el mejoramiento de la calidad de los productos y sus
procesos.
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Con respecto a los sistemas de gestion de la calidad se ha creado una gran confu-
sion, hasta el punto de creer que la problematica de la calidad en las empresas se
resuelve, simplemente con la aplicacion estricta de las normas ISO 9000, pero de-
jando de lado uno de los aspectos mas importantes, que debe preceder al proceso
del desarrollo e implementacion de un sistema de gestion de calidad y la posterior
certificacion de la organizacion, como es la Ingenieria de la Calidad.

La calidad no se decreta, la calidad se crea y se produce. En el mejor de los casos
la aplicacion de las normas ISO 9000 y el establecimiento de un sistema de cali-
dad basado en las mismas, puede servir como una guia o un medio de control de
la calidad establecida o simplemente, para asegurarle al comprador del producto
o servicio que este ha sido producido o que se esta prestando el servicio con pro-
cesos, sistemas y procedimientos previamente controlados, lo que obviamente no
garantiza en ningin momento un producto o servicio final de calidad.

Por otra parte, es comun confundir la certificacion de productos o lotes de produc-
cion (Sello de Calidad), con la certificacion de los procesos con los cuales fueron
manufacturados o producidos. Precisamente, esta diferenciacion es lo que hace
posible certificar procesos para la fabricacion de productos fisicos, y también
procesos para producir bienes intangibles, como son por ejemplo los servicios
prestados por un banco, una clinica o una compania de vigilancia.

Otro error, consiste en confundir las Normas ISO, con normas reguladas por el
Estado, y de estricto cumplimiento, asi como con los protocolos obligatorios, por
ejemplo, la normatividad para la construccion de obras civiles en lo relativo a los
requerimientos antisismicos, las normas BPM en la fabricacion de productos que
puedan afectar la salud de los seres humanos, las normas de seguridad industrial
exigidas a las empresas en la produccion de bienes y/o servicios, los protocolos
para operar una aeronave, o la operacion de un aeropuerto, a manera de ejemplo.
Lo que ocurre es que, tanto las normas ISO 9000 como las normas obligatorias,
contienen elementos cruzados o complementarios. Sin embargo las Normas 1SO
no son de caracter obligatorio —a no ser que la empresa decida Certificarse aco-
giéndose a esta normatividad—, pero las segundas son de estricto cumplimiento,
como se dijo antes, son reguladas normalmente por el Estado y son requisito legal
para poder operar una empresa o realizar ciertas actividades.

Las normas ISO especifican los requerimientos o requisitos y 1o que se debe hacer
o establecer en el sistema de gestion de la calidad —si la empresa desea certificarse
acogiéndose a ellas—, pero en ningin momento especifica el «como». El «como»
es la verdadera tarea de quien disena, desarrolla, documenta e implementa un
sistema de gestion de la calidad
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Muchos sistemas de gestion de la calidad, no son otra cosa que «malos sistemas»
«muy bien documentados, pero no eficientes, ni mucho menos efectivos para
lograr los objetivos organizacionales con respecto a la calidad de productos o
Servicios».

Existe ademas, mucha confusion sobre las diferentes etapas y objetivos de un
sistema de gestion de la calidad disenado bajo las Normas ISO-9000, siendo ne-
cesario distinguir, al menos, conceptualmente, las siguientes etapas:

a) Ingenieria de la calidad: optimizacion del producto y de los procesos de pro-
duccion o de la prestacion de un servicio (es lo que verdaderamente produce
la calidad).

b) Diseiio del sistema de calidad: métodos y procedimientos para controlar, me-
jorar y garantizar la calidad,

c) Documentacion del sistema: documentar los procedimientos y dejar constan-
cia escrita de todo el sistema y en especial, de los registros operativos donde
conste que se estan llevando a cabo los procedimientos, instrucciones y nor-
mas establecidas para producir con la calidad especificada o establecida.

d) Diseio y creacion del Manual de Calidad: el manual de calidad, dentro de la
norma ISO 9001: 2008 era una exigencia fundamental para el establecimiento
del sistema de gestion de calidad dentro de una empresa, pero en la version
ISO-9001: 2015 no se exige de manera obligatoria, es algo opcional, pero en
nuestro concepto el Manual de Calidad —que no es un tnico documento— es
un valioso instrumento, no solamente para la trazabilidad y mantenimiento
del sistema sino, también, como medio para la induccion de los nuevos em-
pleados en el manejo del sistema de calidad.

e) La Certificacion: objetivo de algunas de las empresas que disefian sus siste-
mas de gestion de la calidad con base en las normas ISO 9000.

La integracion de los cuatro primeros conceptos, no solamente conduce o son
los pasos necesarios para la certificacion que la empresa se proponga, sino que
también, desde el punto de vista conceptual, constituye el Sistema de Gestion o
de Aseguramiento de la Calidad de la Organizacion.

En un proyecto de grado, por ejemplo, el estudiante puede elegir como Objetivo
principal todas o algunas de las etapas mencionadas, dependiendo basicamente
del tamanio de la empresa, de la complejidad de los procesos, y atn del tiempo
que tiene para realizar su proyecto. Este texto le ayudara en las etapas mas difi-
ciles, cuando se estd realizando un proyecto de grado y aun en un proyecto de
investigacion, como son la formulacion del problema, el establecimiento de los
objetivos generales y especificos y la delimitacion o el establecimiento del alcance
del proyecto, cuando el «tema» elegido pertenece al drea de la calidad.

XXI
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Para el caso de una empresa que se encuentra en la etapa de conceptualizacion
y de decision sobre el proceso de la certificacion, este texto le servira como guia
para planear el proceso, diseniar e implementar el sistema de gestion de la calidad,
y la correspondiente certificacion, y para calcular los recursos humanos, fisicos
y economicos de que tendra que disponer, dependiendo del estado actual de su
sistema de calidad, comparado con los requisitos establecidos en la norma ISO-
9000 a que planee acogerse.

El modelo de gestion de la calidad, establecido en la norma, representa los dis-
tintos requisitos del sistema de calidad, con el propésito de que una empresa
demuestre su capacidad para producir o suministrar un producto o servicio con
la calidad y las especificaciones establecidas por el cliente, en forma taxativa por
medio de un contrato, o tacitamente cuando el comprador confia en que las
caracteristicas del producto o servicio adquirido cumple con las expectativas de
satisfacer sus necesidades, y para la evaluacion por partes externas, especialmente
durante el proceso de certificacion.

Cuando se trata de textos cuya tematica principal es la aplicacion de las Normas
ISO, se encuentra la dificultad consistente en que éstas, las normas, son cam-
biadas, renovadas o actualizadas constantemente, razén por la cual, cuando se
publica el libro o texto, este ya esta desactualizado. No obstante, es cierto, que
la norma se desactualiza, pero no el concepto basico de la misma. Siguiendo
este lineamiento, este texto se refiere al concepto implicito en la norma y no a la
norma misma, con dos propésitos: el primero que la «Normax sirva de guia para
darle un orden al texto, y el segundo que la misma sirva de «hilo conductor del
escrito». Se hara por lo tanto, referencia a los conceptos basicos expresados en
la norma, independiente de su actualizacion (ISO-9001: 1994, 1ISO-9001: 2000,
1SO-9001: 2008, 1SO-9001: 2015, etc.).

Es importante destacar que las normas ISO 9000, solamente constituyen un mo-
delo que da pautas y establece unos requisitos minimos que debe cumplir un
sistema de gestion de la calidad cuando la empresa desee certificarse bajo sus
condiciones. Cuando el propésito no es la certificacion, la empresa puede utilizar
esta normatividad solamente como guia para disenar su propio sistema de calidad
y/o para abordar cualquier aspecto relacionado con la calidad de sus productos,
sus procesos y sus actividades en general.

En resumen, este texto, no pretende ser un Manual para el disefio e implemen-
tacion de un Sistema de Calidad bajo la normatividad ISO 9000, sino servir de
guia para la interpretacion de las normas, sentar las bases tedricas y guiar en la
manera practica de cumplir con los «requisitos» establecidos por la ISO 9000 en
su version ISO 9001, independientemente de la version o ano de actualizacion, y
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en general, ayudar a las personas encargadas de la ensenanza, del disefio e imple-
mentacion de un sistema de calidad, indicando el «cémo», pues la norma, como
se anoto antes, solamente especifica el «qué.

Nota aclaratoria:

A pesar de que este texto no se refiere especificamente a una version especial
de la norma y, a que las normas especificas referidas se mencionan solamente
para respetar los derechos de autor (ICONTEC, en este caso), se han adicionado
algunos temas o apartes incluidos en el proyecto de la version ISO-9001: 2015.
Las actualizaciones de fondo con respecto a versiones anteriores, tales como ISO-
9001: 1994, I1SO 9001- 2000 e ISO-9001: 2008 —a manera de ejemplo «La ges-
tion del riesgo»— se incluyen en el «SIL» del libro, y sera este el procedimiento a
seguir para el mantenimiento actualizado del libro cuando se produzcan cambios
importantes en las versiones futuras, con lo cual queremos insistir en que este
texto no trata de las normas especificas, sino de los conceptos contenidos en ellas.

Por ejemplo, en el libro aparecen conceptos basados en normas anteriores, que
no eran o ya no son exigidos por las subsiguientes actualizaciones —ver por ejem-
plo: formacion y trabajo por competencias, responsabilidad en cabeza de todos,
y no solamente en cabeza de la direccion, calibracion, manual de calidad, entre
otros—, pero que los autores consideramos, siempre deberan estar presentes en
la ensenanza, disefio e implementacion de cualquier Sistema de Gestion de la
Calidad, inclusive sin importar el nombre que en el futuro se les dé a los Sistemas
de gestion de calidad.

XXIII



Capitulo 1

7‘7
Marco referencial de las normas ISO 9000

Los mejores proyectos son aquellos en que los autores tienen en mente el panorama
visto desde la perspectiva del cliente. ; Como utilizara esa persona el producto o el
proceso que estamos desarrollando?

Gates, 1999

1.1 Antecedentes

Jamas se ha de buscar la verdad sobre una cosa si se ha de hacer sin método,
pues los estudios sin orden solo nublan las luces naturales del espiritu
y lo ciegan. Ay del hombre que se acostumbra a las tinieblas,
pues luego no puede soportar la luz del dia

Descartes, 1630

nos ocuparemos, es necesario ubicarnos dentro del marco teérico y con-
ceptual en que se soporta, asi como remontarnos a sus origenes y estudiar,
aunque sea someramente, sus antecedentes. Esto es de vital importancia cuando

Para comprender e interpretar correctamente la norma ISO 9001, de la cual
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la conceptualizacion de los temas de calidad, es empleada por las instituciones
educativas durante el proceso ensenianza-aprendizaje sobre la materia.

1.1.1 Desarrollo historico del concepto Cestion de la Calidad

La tematica de la calidad ha pasado por toda una serie de concepciones, la mayo-
ria de ellas basadas en momentos coyunturales, y que finalmente fueron pasando
de moda por la falta de soporte cientifico y de aplicacion universal. De acuerdo
con Bounds et al. (1994), la calidad ha evolucionado a través de cuatro eras:

a) La inspeccion, cuyo proposito principal era la deteccion de los problemas
generados por la falta de uniformidad del producto.

b) El control estadistico del proceso, con el empleo de métodos estadisticos para
la reduccion de los niveles de inspeccion.

¢) El aseguramiento de la calidad, cuya filosofia consistio en el involucramiento
de todos los actores de la organizacion en el diserio, planeacion y ejecucion de
politicas de calidad.

d) La administracion estratégica por calidad total, movimiento que se acerca mas
al concepto moderno de gestion de la calidad.

A continuacion, se hace un breve analisis de los movimientos que consideramos
mas importantes.

Control de la calidad por inspeccion: en un principio se creia que el control
de la calidad se reducia a inspeccionar los productos semi-acabados todavia en
proceso, o lo que era peor aun, seleccionar y clasificar el producto terminado
separando el defectuoso, para enviar al cliente solamente el producto bueno.
Cuando uno visitaba una empresa y preguntaba por el control de la calidad, las
directivas, orgullosamente le mostraban un flamante Departamento de Calidad,
compuesto por docenas de inspectores, cuya labor principal era la arriba descrita,
es decir, clasificar los productos entre buenos y malos, devolviendo a produccion
estos ultimos para ser remanufacturados, o simplemente para disponer de ellos
como producto desechable, asegurandose de que al cliente le llegara solamente
productos con la calidad esperada, independientemente del costo incurrido para
conseguirla.

En términos generales, no se conocia la problematica de la calidad como un sis-
tema o estrategia para producir con calidad y en forma eficiente, lo que llevaba
al concepto errado de que producir con calidad era muy costoso y donde mas
que una herramienta o estrategia para competir en los mercados, la calidad era
una carga onerosa para la empresa. Este sistema de gestion de la calidad, ademas
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de ser eminentemente reactivo, tenia el caracter de ser curativo y no preventivo,
como son ahora los modernos sistemas de gestion de la calidad.

Calidad cero defectos: pretension que no iban mas alla de pensar con el deseo,
pues por perfecto que sea un sistema de produccion de un bien o servicio, nunca
podra llegarse a un nivel de cero defectos, como lo expresa el concepto Seis
Sigma, cuando afirma que por mas que la empresa se acerque a la calidad cero
defectos, solamente puede alcanzar un 99.99966 %., concepto muy importante,
pues es la base del mejoramiento continuo, es decir, siempre habra una mejor
manera de hacer las cosas. Este concepto, como orientador de la intencionalidad
u objetivo de cualquier sistema de regulacion de la calidad, es y debera ser el faro
que ilumine la ruta hacia la perfeccion en la calidad, pero nada mas que eso.

Crosby (1979, 1984 y 1988), propone un programa enfocado mas hacia las re-
laciones humanas que hacia los aspectos técnicos de manufactura, al que llama
cero defectos. Este fue un magnifico aporte de Crosby a la tematica de la calidad.

Circulos de calidad: movimiento, que de buena fe pretendia, que la principal
variable (sino la unica) que afecta la calidad son las personas y su actitud frente
a ella, ignorando que la calidad es el resultado de la interrelaciéon entre muchos
parametros y variables como lo son las materias primas, los materiales, la ma-
quinaria, la administracién, los instrumentos y la tecnologia misma, parametros
y variables que en la mayoria de los casos estan fuera del control de las personas
que producen los bienes o servicios.

Control estadistico de la calidad: en la década de los 50 del siglo XX, se co-
menzo6 a utilizar los métodos estadisticos en forma generalizada en el control de
la calidad y se acuno la frase Control Estadistico de Calidad, llegandose a creer,
que el control de calidad, simplemente consistia en el uso de la estadistica como
mecanismo de regulacion y control del cumplimiento de las especificaciones de
un producto, proceso o servicio.

Como se expondra posteriormente en este texto, ademas de los muchos benefi-
cios que le trajo al estudio de la problematica de la calidad, especialmente al apli-
car las matematicas y la estadistica a la cuantificacion de las variables cualitativas
que intervienen en el proceso de produccion de un bien o servicio, también trajo
consigo una concepcion errada al confundir el instrumento —estadistica aplicada
a la calidad—,con el estudio y la aplicacion de la tecnologia para producir con la
calidad requerida. Modernamente el empleo de la estadistica en el disefio, gestion
y control de la calidad, sigue siendo de uso obligado, pero entendiendo que los
meétodos estadisticos son una herramienta, por cierto muy valiosa, en los estudios
de sistemas de calidad, pero solamente eso, una herramienta y no un sistema en
si mismo.
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Control total de la calidad: este movimiento se acerca mas, conceptualmente,
a lo que es la problematica de la calidad y su manejo, al reconocer la necesidad
de abordar el problema como un todo, considerando, no solamente todos los
parametros y variables que intervienen en la produccion de los bienes y servicios
sino también, reconociendo que la problematica de la calidad se debe tratar como
un sistema encadenado e interrelacionado entre todas las etapas de lo que hoy
se denomina La cadena de suministro y mas ampliamente La cadena del valor
agregado.

Feigenbaum (1990), englob¢ el concepto control total de la calidad en un enfo-
que total de sistemas, haciendo notar que la calidad no se puede concretar si el
proceso de manufactura se trata de controlar aisladamente.

Siguiendo a Cantu (2006), la administracion por calidad total -TQM- se puede
definir como un sistema administrativo basado en el enfoque total de sistemas,
que permita a una organizacion el desarrollo de una cultura de mejoramiento
continuo para el cumplimiento de su mision.

Aseguramiento de la calidad: Juran (1995) impulso el concepto de asegura-
miento de la calidad que se fundamenta en que el proceso de manufactura re-
quiere de servicios de soporte de calidad, por lo que se debe hacer esfuerzos
coordinados entre las diferentes areas de la empresa, es decir, de produccion y
disenio del producto, ingenieria del proceso, compras o abastecimiento etc. Para
Juran (1995) la calidad consiste en adecuar las caracteristicas de un producto al
uso que le va a dar el consumidor.

Esta filosofia que constituye la base y el fundamento tedrico de los modernos
sistemas de calidad, disefiados bajo las Normas ISO-9000:
para el proposito que una empresa demuestre (o le asegure al cliente) su capacidad
para producir o suministrar un producto o servicio con la calidad y las especifica-
ciones establecidas por el cliente, o acordadas con el mismo. (ICONTEC, 2000)

En combinacion con el uso de las normas ISO -9000, este concepto se habia con-
vertido, desafortunadamente, en otro «movimiento de calidad». Como los «mo-
vimientos» antes mencionados, se confundia el instrumento con el problema y
su manera de abocarlo. Como se menciono en la introduccion, muchas empresas
y también muchos profesionales de la calidad, tenian, y aun en algunos persiste
el convencimiento de que el «aseguramiento de la calidad» consiste en la aplica-
cion mecanica de las normas ISO- 9000, y que con solo aplicar el instrumento
se puede conseguir y garantizar la calidad de un producto, llamese bien o servi-
cio, olvidando la necesidad de disefiar primero, sistemas productivos de bienes
o servicios con calidad ,y luego si establecer los mecanismos, procedimientos y



CAPITULO 1: MARCO REFERENCIAL DE LAS NORMAS [SO 9000

sistemas que mantengan regulados los procesos, que le garanticen al usuario que
los productos —bien o servicio— fueron producidos con procesos controlados bajo
un cierto grado de confiabilidad

Sistemas de gestion de calidad: constituye el ultimo movimiento hasta la fecha,
siendo la version mas moderna el denominado Sistema de gestion de Calidad, de
que trata este texto.

1.1.2 Origenes de las Normas ISO-9000

En 1979, el British Standards Technical Committee 176, decidié que era necesa-
rio establecer principios generales que fuesen aceptados universalmente como
norma internacional, para que las empresas manufactureras disefiaran y estable-
cieran métodos y sistemas de control de calidad, dando origen a las normas que
hoy conocemos como ISO-9000.

En un principio, las Normas ISO-9000 incluian, ademas del control de los pro-
cesos, el control de calidad de los productos. Para lograrlo, 20 paises con partici-
pacion activa y 10 paises como observadores crearon por consenso una serie de
normas orientadas a la administracion de la calidad que denominaron ISO-9000,
cuya emision final se hizo en 1987.

Las Normas ISO-9000, tuvieron como base inicialmente la norma britanica
BS5750, la canadiense CSA 7299 la estadounidense ASQC Z1.15, las MIL Q9858A
(Military Standard), asi como, los lineamentos de la Union of Japanese Scientists
and Enginineers (JUSE, Asociacion de Cientificos e Ingenieros Japoneses), estos
ultimos quienes se habian hecho merecedores del premio Deming de la calidad.

Las Normas ISO-9000, asi como muchas que le antecedieron, tuvieron su origen
en los estamentos militares. Los productos militares por su naturaleza, y por el
impacto que podrian ocasionar los productos bélicos defectuosos en el ser hu-
mano, mostré la importancia de contar con sistemas de control de calidad que
garantizaran la calidad de estos. Se establecieron, entonces, normas de calidad
que proporcionaran un cierto grado de confiabilidad, tanto de los productos su-
ministrados, asi como de los procesos empleados para fabricarlos.

La norma ISO-9000 se emiti6 ademas para cubrir actividades de caracter de apli-
cacion universal. A medida que las normas se fueron dando a conocer, la indus-
tria y el comercio comenzé a demandarlas cada vez mas. Con el transcurso de los
anos se generaliz6 su uso y se hizo casi obligatorio la utilizacion de las normas
BS 5750 y la misma ISO-9000, para regular los sistemas de calidad en todos los
campos de produccion de bienes y servicios.
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Las normas BS 5750 y la ISO-9000 parecen ser la misma, pero entre ellas existe
algunas diferencias sintacticas menores. Cada norma fue publicada en documen-
tos separados y, el ISO-9000 tomo como base la BS 5750.

En el caso de la Comunidad Europea —CE—, la equivalencia entre las normas BS
5750y 1la ISO-9000, facilité el comercio entre los paises miembros, con lo cual un
producto fabricado en un pais bajo la norma, por ejemplo BS 5750, era aceptado
automaticamente en cualquier otro pais que se rigiera por la ISO-9000.

Como el propésito de este texto no es el de profundizar en el conocimiento de
las Normas ISO-9000, sino unicamente el de ayudar a su interpretacion y aplica-
cion, el lector que desee ahondar en el tema de las equivalencias podra remitirse a
practicamente cualquier texto que aborde el tema de la calidad, donde encontrara
con lujo de detalle tablas de equivalencia, no solamente entre las normas que
hemos mencionado sino también, equivalencias con otras normas menos utiliza-
das, asi como, con las diferentes actualizaciones de la ISO-9000, en especial con
la norma la 1ISO-9000 1994, la cual ya no continua siendo utilizada pero bajo la
cual se certificaron la gran mayoria de las empresas hasta el ano 2000, fecha en la
cual cambio a la ISO 9001/2000, y sus posteriores actualizaciones, como la I1SO
9001/2008 y la actual version ISO 9001/2015.

1.2 Marco teorico de las Normas ISO-9000

Los cursos llamados prdcticos que tratan sobre como se-hacen-las-cosas,
y que excluyen el por qué-se-hacen y el como-pudieran-hacerse son,
en gran parte, un desperdicio de tiempo.

Cross, 1998

La base de los sistemas de gestion de la calidad esta constituida por la implemen-
tacion de una serie de procedimientos documentados que la empresa utiliza para
demostrar que tiene en operacion un sistema de calidad controlado, y que cuenta
con la capacidad para la produccion de bienes y servicios con calidad, proporcio-
nando cierta garantia al cliente. Podria decirse que las Normas ISO-9000 cons-
tituyen un «aval» al productor por parte de un organismo externo a la misma,
reconocido internacionalmente, es decir, un certificador autorizado y reconocido
como por ejemplo SGS e Icontec, en Colombia.
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1.2.1 Conceptos, definiciones, enfoque y estructura de las
Normas ISO-9001 e ISO-9004

Las normas establecen los requisitos y los elementos minimos que tiene que com-
prender los sistemas de calidad, sin embargo, no pretende uniformizar o estan-
darizar dichos sistemas.

La norma ISO-9000 es una norma genérica que abarca varias normas. Los siste-
mas de gestion de la calidad, se fundamentan o acogen en especial a dos normas
mas especificas como lo son la ISO-9001 y la ISO-9004.

Las normas son genéricas e independientes del tipo de industria o sector econo-
mico. En el proceso de diserio, asi como durante la implementacion de un sistema
de gestion de la calidad, siempre deberan tenerse en consideracion el contexto
y las necesidades especificas de cada organizacion, su mision, vision, objetivos,
los productos y los servicios suministrados, asi como los procesos y las practicas
especificas utilizadas.

La norma ISO puede, conceptualmente, dividirse en tres grandes grupos: en pri-
mer lugar lo que hace referencia a los conceptos, principios, fundamentos y vo-
cabulario del sistema de gestion de calidad; la norma ISO-9001 que establece los
requerimientos por cumplir, y la norma ISO-9004 que proporciona una guia para
mejorar el desempeno del sistema de gestion de calidad.

Las Normas ISO-9001 e ISO-9004 fueron estructuradas como un par de normas
coherentes para los sistemas de gestion de calidad, de tal manera que sean com-
plementarias entre si, las cuales se pueden utilizar en forma independiente. Las
dos normas, aunque tienen objetivos y campos de aplicacion diferentes, cuentan
con una estructura similar, lo cual facilita su aplicacion como un par coherente.

La Norma ISO-9001, especifica los requisitos a cumplir por un sistema de gestion
de calidad y se utiliza internamente por las organizaciones para certificarse o con
fines contractuales. Su objetivo principal es disefiar un sistema de gestion de cali-
dad eficaz, para dar cumplimiento a los requisitos, especificaciones o necesidades
del cliente.

La Norma ISO-9004, maneja criterios con objetivos mas amplios que la norma
ISO-9001, concentrandose mas en el mejoramiento continuo del desempetio y
en la eficacia global de la organizacion. Esta norma se recomienda como una guia
para el diseno de sistemas de gestion de calidad con objetivos mas amplios que
la simple certificacion de la organizacion. No obstante, no es el propésito de esta
norma ser utilizada con fines contractuales o de certificacion.
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En la actualidad se ha integrado al sistema otras normas relacionadas o comple-
mentarias, como las ISO-16949:2008, entre otras.

Norma NTC-ISO-9000

Normatividad utilizada para la administracion de la calidad y aseguramiento de
la calidad —lineamientos para su seleccion y uso—, cuyo propésito fundamental es
el de normalizar los términos y conceptos que se utilizan y aplican al campo de la
administracion de la calidad.

Su principal ventaja, radica en la normalizacion de términos, conceptos y usos
de las variables que componen un sistema de calidad para producir con calidad,
ayudando a esclarecer, por otra parte, la confusion que se ha creado con cada
movimiento que aparece cada dia en el tratamiento de la problematica de la cali-
dad, como se menciono en el apartado anterior. Nadie sabe, por ejemplo a ciencia
cierta, cual es la diferencia fundamental entre los términos o conceptos «control
de calidad», «aseguramiento de la calidad», «administracion de la calidad», y
«calidad total», entre otros. En esencia todos estos términos significan lo mismo,
ya que persiguen igual objetivo como es el de producir de manera eficiente, eficaz
y econoémica un bien o servicio con la calidad exigida o esperada por el cliente.

Objetivo de la Norma 1SO-9000

La norma ISO-9000 y sus correspondientes subdivisiones, especifican los requi-
sitos del sistema de calidad aplicables con el propédsito de aseguramiento de la
calidad. En el caso que nos ocupa, es decir, la norma ISO 9001 y sus corres-
pondientes asociadas, se utilizan especificamente en los casos en que se necesite
demostrar la capacidad de una empresa para suministrar un producto o servicio
conforme a un diseno establecido o suministrado por el cliente. Los requisitos
especificados se proponen primordialmente para lograr la satisfaccion del cliente,
evitando la no conformidad en todas las etapas desde el disefio, la produccion,
hasta el servicio de posventa.

Alcance de la Norma ISO-9000

Las normas son aplicables en las situaciones en que:

a) Los requisitos del producto se establecen en términos de un disefio o una es-
pecificacion.

b) La confianza en la conformidad del producto se pueda lograr mediante de-
mostracion adecuada de las capacidades de un proveedor en produccion, ins-
talacion y servicio de posventa (ICONTEC, 1994).
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Teoria y préactica bajo la norma ISO 2015

La calidad de un bien o servicio no se
decreta: se crea y se produce. La creacién y
aplicacion de un sistema de gestion de
calidad basado en las normas I1SO 9000
puede servir de guia para asegurar que un
bien o servicio ha sido producido con
procesos controlados; sin embargo, esto
solo no garantiza la calidad. Las normas ISO
especifican aquello que “se debe hacer’,

SEA ORIGINAL
NO FOTOCOPIE

~Incluye ~

« Explicaciéon del modelo del proceso de
certificacién bajo la norma ISO
9001-2015.

» Herramientas para la ingenieria de
calidad y el mejoramiento continuo
(técnicas estadisticas, QFD, andlisis de
valor, benchmarking).

* Procesos en el disefo, implementacién y
auditoria del Sistema de Gestion de

pero el “cémo” es la verdadera tarea de | Calidad(SGO). .
* Material de apoyo en el Sistema de

quien disefia, documenta e implementaun | |« 1acion en Linea (SIL).
sistema de gestion de calidad. - ~

Este texto es una guia util para planear el proceso, disefio e implementacién del
sistema de gestion en una empresa de acuerdo con los requisitos de la norma I1SO
vigente. El libro contiene capitulos sobre el marco referencial de la norma ISO y
conceptos como ingenieria de calidad, mejoramiento continuo, manual de calidad,
auditoria interna, auditoria externa y certificacion. El texto esta actualizado hasta la
norma ISO 9001-2015 y contiene referencias Utiles a versiones anteriores de la norma.

Sistemas de gestion de calidad: Teoria y prdctica es un valioso texto guia para la ense-
fAanza de la Calidad en los niveles de pregrado y posgrado en carreras como
Ingenieria, Administracién de Empresas y Economia, y para empresarios con interés
en conocer sobre las normas ISO y los sistemas de gestion.

Coleccién: Ciencias empresariales
Area: Auditoria

ECOE

EDICIONES
—

www.ecoeediciones.com

ISBN 978-958-771-300-8

958717130

e-ISBN 978-958-771-303-9





