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ISO y la serie de Normas 1ISO 9000

La serie 9000 son cinco estandares internacionales relacionados entre si para el manejo y
garantia de calidad. Son genéricos, no especificos a algun producto determinado.

ISO 9000: Quality management systems -Fundamentals and vocabulary (Sistemas de gestion de la
calidad - Fundamentos y vocabulario).

ISO 9001: Requisitos para lograr un sistema de gestion de calidad para demostrar
su capacidad de satisfacer las necesidades de los clientes.

ISO 9002: Aseguramiento de la Calidad en Produccion e Instalacidn y servicio asociado.

Esta define los criterios de aseguramiento de calidad a aplicar cuando se produce o se realiza
instalaciones.

ISO 9003: Aseguramiento de la calidad en inspeccidén y ensayos finales.

ISO 9004: Proporciona directrices para el aumento de la eficacia y la eficiencia globales de la
organizacién. Tiene como objetivo la mejora continua del desempeno de la organizacion.
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Gestion de la Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion para alcanzar metas de calidad en sus productos o servicios.

Planificacion de la Calidad: Parte de la Aseguramiento de la Calidad:
gestion de la calidad orientada a establecer Parte de la gestion de la calidad
los objetivos de Ila «calidad vy Ila orientada a proporcionar confianza
especificacion de los procesos operativos en que cumpliran los requisitos de
necesarios Y de los recursos la calidad.

relacionados para lograr esos objetivos.

Control de la Calidad: Parte de la gestion Mejora de la Calidad: Parte de la
de la calidad orientada al cumplimiento de gestion de la cahc_lad orientada a
los requisitos de la calidad aumentar la capacidad de cumplir

con los requisitos de la calidad.

Sistema de Gestion de la Calidad (SGC): Conjunto de elementos de una
organizacion interrelacionados o que interactlUan para establecer politicas,
objetivos y procesos para lograr objetivos de calidad
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Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y externas.
No es la intencidon de esta Norma Internacional presuponer la necesidad de:

— uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion de la calidad;
— alineacién de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma Internacional;
— utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de la organizacion.

Los requisitos del sistema de gestidon de la calidad especificados en esta Norma Internacional
son complementarios a los requisitos para los productos y servicios.

Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-
Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) (en Inglés Plan-Do-Check-Act -PDCA--) y el pensamiento
basado en riesgos.
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El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten con recursos
y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actue
en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores que
podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se desvien de los
resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos
negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:
— “debe” indica un requisito;

— “deberia” indica una recomendacion;

— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
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Los primeros tres capitulos de la norma no contienen requisitos. Estos identifican el objeto y campo de
aplicacidon de la norma, las referencias normativas y los términos/definiciones para la norma.

1. Alcance
2. Referencias Normativas
3. Términos y Definiciones.

4, Contexto de la Organizacion. Sefiala las acciones que debe llevar a cabo la organizacién para
garantizar el éxito de su sistema de gestion de calidad: comprensidon de contextos
interno/externo, comprensiéon de necesidades y expectativas, determinacion del alcance del
SGC, establecimiento de procesos y documentacion.

4.1 Comprension de la organizaciéon y de su contexto. Determinar factores tanto internos como externos que sean
relevantes para su razon de ser. Factores que tengan un impacto en lo que la organizacion hace, o que afecten su
habilidad para lograr el objetivo deseado del SGC.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas. Identificar las partes interesadas que sean
relevantes al SGC: accionistas, empleados, clientes, proveedores e inclusive grupos de presion y entes reguladores.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad. Determinar el alcance del SGC: incluye la
organizacién como un todo o funciones determinadas, asi como cualquier funcidn o proceso externalizado siempre y
cuando sean relevantes para el SGC.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos. Establecer, implementar, mantener y continuamente mejorar el SGC.
Asegurar el enfoque de procesos y garantizar informacién documentada.
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5. Liderazgo. Se refiere a la implicacidon que debe tener la alta direccion dentro del sistema de gestidén de
calidad de la organizacion, empujando a incluir dentro de las decisiones estratégicas la gestion de
la calidad. Ademas de velar por mantener un enfoque al cliente y una politica de calidad acorde a
la organizacion.

5.1 Liderazgo y compromiso. Demuestra el compromiso de los mas altos directivos con el desarrollo y

la mejora del sistema de gestion de calidad.

5.2 Politica. La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad, la

cual debe estar disponible y actualizada, asi como comunicada dentro de la organizacion.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizaciéon. La alta direccion debe asignar
responsabilidades y autoridades relevantes para el SGC, mientras se le mantiene responsable de la
efectividad del SGC.
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6. Planificacion. La planificacion se centra en la identificacién de riesgos y oportunidades los cuales
impactan el alcance del sistema. Al mismo tiempo que elimina la necesidad de acciones preventivas
definidas en la versiéon 2008 de la norma, esta cldusula fortalece los requisitos para la gestion del
cambio y de riesgos.

6.1 Acciones para abordar riesgos Yy oportunidades. Determinar acciones para identificar riesgos vy
oportunidades. Se debe tener en cuenta que dichos riesgos y oportunidades deben de ser proporcionales al

impacto potencial que puedan tener en la conformidad del producto o servicio.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos. Los objetivos de la calidad deben de ser consistentes
con la politica de calidad, ademas deben de ser relevantes para la conformidad de los productos o servicios, asi

como mejorar la satisfaccion del cliente.

6.3 Planificacion de los cambios. La planificacion de los cambios debe de ser realizada de manera sistematica y
planificada. Es necesario identificar: las consecuencias potenciales del cambio, quien estara involucrado, cuando

los cambios sucederan, y que recursos se necesitaran.
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7. Soporte. Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia,
comunicaciéon e informacion documentada. Incluye un nuevo requisito de gestion de los
conocimientos de la organizacion.

7.1 Recursos. Busca garantizar que los recursos, personas e infraestructuras idoneas estén disponibles para cumplir
con las metas de la organizacion. En cuanto a recursos del SGC este requisito cubre todas las necesidades internas y
externas. El requisito de Conocimiento de la Organizacidn cubre los requisitos de competencia, conciencia vy
comunicacién del SGC.

7.2 Competencia. Determinar, asegurar y tomar acciones para garantizar el nivel de competencia necesaria del
personal. Asi como conservar la informacion documentada adecuada como evidencia de la competencia.

7.3 Toma de conciencia. El personal no solo debe de estar consciente de la politica de calidad sino que también debe
comprender como puede contribuir y cudles son las implicaciones de las no-conformidades.

7.4 Comunicacién. La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad.

7.5 Informacion documentada. “Informacion documentada” es un nuevo término que reemplaza “documentos” y
“reportes” utilizados en la version 2008 de la norma. Depende de cada organizacién el determinar qué nivel de
informaciéon documentada es necesario para controlar el SGC. Lo que significa que la informacién documentada
variara de organizacién a organizacion, dependiendo de su tamano, rubro y complejidad de sus procesos.
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8. Operacion. Se ocupa de la ejecucidn de los planes y procesos que permiten a la organizacidon alcanzar
los requisitos cliente, asi como el disefio de productos y servicios. Con un mayor énfasis en el
control de procesos especialmente de los cambios previstos y la revision de las consecuencias de
cambios no intencionados y mitigacion de efectos adversos segun sea necesario.

8.1 Planificacidon y control operacional.

8.2 Requisitos para los productos y servicios.

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.
8.5 Produccién y provision del servicio.

8.6 Liberacion de los productos y servicios.

8.7 Control de las salidas no conformes.
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9. Evaluacidon de Desempefo. Indica los requisitos para el seguimiento, la medicion, el analisis
y la evaluacion.

9.1 Seguimiento, medicidon, analisis y evaluacion. La organizacion debe determinar que necesita ser
medido, los métodos empleados, cuando los datos deben ser analizados y registrados en y a qué
intervalos. Debe conservarse la informacidon documentada que proporciona la evidencia de los
resultados.

9.2 Auditoria interna. Las auditorias internas no presentan mayores cambios desde la version 2008 de
la norma. La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informaciéon acerca de si el sistema de gestion de la calidad es conforme y si se
implementa y mantiene eficazmente.

9.3 Revision por la direccion. La alta direcciéon debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacidon continuas con la direccion estratégica de la organizacion. Adicionalmente a los requisitos de
“Revisidon por la direccidon” se incluye la consideracién de cambios en las cuestiones externas e
internas que sean pertinentes al SGC. Asimismo la informacion documentada debe conservarse como
evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion.
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10. Mejora. Aumenta el enfoque sobre "Mejora" e incluye no conformidades y acciones correctivas. Esta
clausula comienza con una nueva seccion que las organizaciones deben determinar e identificar
oportunidades de mejora tales como mejoras en los procesos para mejorar la satisfaccion del cliente.
También hay una necesidad de buscar activamente oportunidades, mejorar procesos, productos y servicios
y el SGC, especialmente con los requisitos del futuro cliente en mente.

10.1 Generalidades. La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar

cualquier accidén necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccién del cliente.

10.2 No conformidad y accidén correctiva. No hay requisitos de accién preventiva sin embargo, existen algunos
nuevos requisitos de accidon correctiva. Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas,

la organizacién debe reaccionar, evaluar, implementar, revisar y de ser necesario actualizar riesgos/oportunidades y/o

hacer los cambios necesarios al SGC.

10.3 Mejora continua. El requisito para la mejora continua se ha ampliado para cubrir la idoneidad y suficiencia de lo

SGC asi como su eficacia, pero ya no especifica cOmo una organizacién debe lograrlo.
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El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad como un todo.
La Figura ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA.
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Certificacion ISO en Colombia

Las certificaciones ISO pueden ser otorgadas en Colombia por diferentes entidades que ya han
sido aprobadas con anterioridad por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC). Sin
embargo, como entidad maxima acreditada en nuestro pais, se reconoce el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (Icontec).

Asi mismo, en nuestro pais han sido acreditadas por la SIC las siguientes entidades:

ICONTEC (http://www.icontec.org/NC/QS/Paginas/ofi.aspx)
(http://www.iso.org/iso/about/iso_members/iso_member_body.htm?member_id=1644)

El ICONTEC es un organismo de caracter privado y sin animo de lucro que trabaja para fomentar la
normalizacidn, la certificacidn, la metrologia y la gestion de la calidad en Colombia. Esta conformado por la
vinculacién voluntaria de representantes del Gobierno Nacional, los sectores privados de la produccion,
distribucidn y consumo, el sector tecnoldgico en sus diferentes ramas y por todas aquellas personas juridicas
y naturales que tengan interés en pertenecer a la institucion.

El ICONTEC hace parte del IQNET la mas importante red internacional de la calidad.

FIN DEL DOCUMENTO
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