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¿Qué es ISO 9000? 

Normas ISO 9000 

 
En  el año de 1987, la Organización Internacional para la Estandarización (ISO por sus siglas en inglés) con base en Génova 
publicó la serie de estándares internacionales ISO 9000 para que sirvieran como base para el sistema de administración de 
la calidad.  Es descendiente del estándar Británico BS-5750.  Desde la publicación original, los estándares han sido 
revisados en los años 1994, 2000 y 2008. 
La norma ISO 9000 es, más exactamente, una familia de normas compuesta por la ISO 9000, 9001 y 9002. Las normas ISO 
9000 surgen a partir de las demandas del mercado internacional, como una forma de diferenciar aquellas empresas que se 
encuentran enfocadas hacia el cliente y que cumplen con una serie de requisitos mínimos de gestión.  
La norma ISO 9000 establece los requerimientos mínimos para el Sistema de Gestión de la Calidad de cualquier 
organización, sea de servicio, manufactura, sin fines de lucro o incluso de gobierno. Es por ello que, en los últimos 20 años, 
las normas ISO 9000 se han constituido como el único estándar de gestión empresarial que trasciende los mercados y las 
particularidades de los diversos países, regiones y rubros.  
Las normas ISO 9000 se refieren, no sólo a Sistemas de Gestión de la Calidad, sino también a los productos, ya que definen 
especificaciones técnicas que estos deben cumplir.  
Las normas ISO 9000 toman mayor importancia para una organización que participa de alguna forma del comercio 
exterior, debido a que éstas se han convertido en un requisito básico para el ingreso a diferentes mercados, como por 
ejemplo el europeo.  
 

ISO 9001 

 
[ŀ ƴƻǊƳŀ L{h фллм Ŝǎ ƭŀ ǵƴƛŎŀ ƴƻǊƳŀ άŎŜǊǘƛŦƛŎŀōƭŜέ ŘŜ ƭŀ ŦŀƳƛƭƛŀ L{h флллΦ [ŀ ƴƻǊƳŀ L{h фллм ŀōŀǊŎŀ ƭƻǎ ǊŜǉǳƛǎƛǘƻǎ ǇŀǊŀ ƭƻǎ 
Sistemas de Gestión de la Calidad de las empresas.  
La norma ISO 9001 fue elŀōƻǊŀŘŀ Ŝƴ ŦǳƴŎƛƽƴ ŘŜ ƭŀǎ άōǳŜƴŀǎ ǇǊłŎǘƛŎŀǎέ ŘŜǘŜŎǘŀŘŀǎ Ŝ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀŘŀǎ ǇƻǊ ŜƳǇǊŜǎŀǎ Ŝƴ 
diversas partes del mundo. La ISO 9001 establece requisitos tales como: existencia de objetivos (calculables, alcanzables, 
con recursos y responsables asociados), una política de calidad, gestión de recursos, entre otros. Si bien la forma en que 
estos requisitos se cumplen varía en cada caso, su existencia y adecuación a la actividad de la organización es clave.  
Con un Sistema de Gestión de la Calidad maduro, la empresa obtendrá estabilidad interna, recursos humanos orientados 
hacia los objetivos de la organización, comunicaciones internas efectivas, y métodos y estándares definidos de acuerdo a  
las necesidades de la empresa.   
Para poner en marcha el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001, una organización debe emprender un 
proyecto de implementación, cuya duración y actividades dependerán en gran medida, no sólo de los requerimientos 
específicos de la norma, sino también del estado en el que la empresa se encuentre.  
Durante la implementación de ISO 9001, la organización deberá tomar muchas decisiones y definir, de acuerdo con su 
άƪƴƻǿ Ƙƻǿέ ŜǎǇŜŎƝŦƛŎƻ ŘŜ ǎǳ ŀŎǘƛǾƛŘŀŘΣ ŘŜ ǉǳŞ ƳŀƴŜǊŀ ŀǇƭƛŎŀǊł ƭŀǎ ƘŜǊǊŀƳƛŜƴǘŀǎ ŘŜ ƎŜǎǘƛƽƴ ŘŜ ŎŀƭƛŘŀŘ ǇŀǊŀ ŘŀǊ 
cumplimiento a los requisitos de las norma ISO 9001.   
Si bien la certificación de la norma ISO 9001 indica que la empresa ha alcanzado el cumplimiento de los requisitos dictados 
por la norma, dicha empresa podrá seguir evolucionando respecto de su Sistema de Gestión de la Calidad, pudiendo 
perfeccionarlo y mejorarlo de acuerdo a sus necesidades, profundizando en una o más herramientas de gestión. 
 
Calidad y procesos  

 
En la actualidad, la gestión de la calidad es comprendida como la gestión de los pasos intermedios hasta alcanzar un 
producto o servicio. Dichos pasos intermedios son los procesos, y es a través de la gestión de los mismos que la 
organización puede aumentar el control sobre sus actividades, obteniendo información focalizada que permitirá 
acrecentar su capacidad de actuación. Con información detallada y diseñada en función de las necesidades de la empresa, 
esta podrá realizar un análisis más preciso de sus actividades, reduciendo la incertidumbre a la hora de tomar decisiones. 

Una de las particularidades de nuestro país es la gran capacidad de muchos de improvisar. Pero esta improvisación, 
llevada al campo empresario, se presenta como un tipo de liderazgo muy particular y muchas veces desemboca en la 
quiebra. Muchos empresarios han construido sus empresas en base a esta creatividad e improvisación, pero al tener que 
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liderar un grupo de personas pierden el control directo de las actividades de la empresa, razón por la cual es necesario 
adoptar nuevas herramientas.   

La gestión por procesos permite, no sólo que las empresas cuenten con indicadores relacionados a todos y cada uno de los 
procesos críticos, sino también que los objetivos de cada proceso surjan en función de la visión global de la empresa y no 
del responsable de la misma.  

Implementando la gestión de calidad por procesos, la empresa se asegurará de la calidad del producto incluso antes de la 
realización de las actividades de control de calidad del producto terminado. 

Ejes estratégicos comunes a cualquier empresa 

 
El primer paso para llevar a cabo una planificación estratégica, de acuerdo con la visión de la empresa, es determinar 
cuáles son los ejes estratégicos.  
En muchos casos, las empresas ven la calidad de sus productos como un elemento diferenciador dentro de la oferta del 
mercado, y de ello desprenden todas sus estrategias y planificaciones y, por ende, el futuro de la empresa.   
Los especialistas en gestión de la calidad fomentamos que, dentro de esos ejes, usted contemple los siguientes elementos:   
 

Calidad del producto o servicio  

 
El paso inicial de cualquier emprendimiento y / o organización es la definición del producto o servicio que ofrecerá a sus 
clientes. Existen dos diferentes filosofías de trabajo que, si bien son similares, ponen a la empresa en realidades 
alternativas:  
 

1- La empresa comienza la producción con una idea bastante precisa de lo que desea ofrecer y luego sale al mercado 
a vender ese producto. Ello tiene como consecuencia que la empresa tenga que apuntar al mercado en su totalidad 
y no a un sector bien definido. Cuando las ventas disminuyan, la empresa deberá encontrar otros clientes y 
mercados.   

2- La empresa puntualiza las necesidades de los clientes, identificándolos en un sector, y luego define un producto o 
servicio que se adecue a esas necesidades, deseos y expectativas. Una vez realizada la venta, la empresa tendrá un 
cliente que, de requerir nuevamente ese producto o servicio, sabrá a quien acudir. De esta manera, se abre un 
mundo de posibilidades para la empresa, sin que ésta necesite improvisar para subsistir, ya que contará con 
información referente a lo que sus clientes desean y, por consiguiente, la subsistencia y crecimiento de la empresa 
descansará únicamente en su habilidad para proveer a dichos clientes los productos o servicios que estos 
necesitan. En otras palabras, la información relativa a los clientes le permitirá a la empresa tomar decisiones, 
definir estrategias e identificar objetivos sustentados en información real del mercado.   

3- La necesidad de esta información se acentúa en aquellas empresas interesadas en proveer servicios, ya que en caso 
de tener un desvío o una falta de definición respecto de las características del servicio, es muy probable que dicha 
prestación resulte en la no satisfacción de las necesidades del cliente. El cliente no tendrá la posibilidad de ajustar 
ǎǳǎ ŘŜǎŜƻǎ ŀ ƭŀ άǇǊƻƳŜǎŀ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎƛƻέ ǊŜŀƭƛȊŀŘŀ ǇƻǊ ƭŀ ŜƳǇǊŜǎŀ ŘŀŘƻ ǉǳŜ ŘŜǎŎƻƴƻŎŜ ƭŀǎ ŎŀǊŀŎǘŜǊƝǎǘƛŎŀǎ ŘŜ ƭƻ ǉǳŜ 
ésta le ofrece. Por ello, es fundamental definir, inclusive antes de comunicar al mercado acerca de su existencia, 
cuáles son las características que el producto o servicio de la empresa deberá cumplir.   

4- El hecho de que la definición de las características del producto o servicio sea beneficioso e incluso necesario para 
la empresa, no significa que ello resulte en el mejor producto o servicio del mercado. Es posible que un empresario 
de turismo que posee un hotel de 1 estrella, defina las características requeridas por sus clientes y que, sin 
embargo, ellas sean inferiores a las de otros hoteles de la misma categoría. Pero al haber sido definidas, el cliente 
estará comunicado sobre dichas características antes de contratar el servicio, pudiendo evaluarlo previamente, 
definir en qué grado el servicio cumple con sus necesidades y luego decidir contratarlo o no.   

 
Sistema de Gestión de Calidad 

 
El Sistema de Gestión de la Calidad abarca todas aquellas actividades desarrolladas en la empresa que tienen como 
finalidad la prestación de un servicio o producción / manufactura de un bien.  
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La empresa puede tener un producto excelente y contar con un destacado personal de atención al cliente pero, además 
de ello, el Sistema de Gestión de la Calidad comprende otros aspectos de la organización que, en su conjunto, pueden 
determinar el éxito o el fracaso de sus objetivos.   

La razón por la cual estándares de gestión internacionales tales como la norma ISO 9001 y el Premio Nacional a la Calidad 
han tenido tanto protagonismo en el mundo empresarial, es que ambos establecen los requisitos básicos que un Sistema 
de Gestión de Calidad de cualquier empresa debe cumplir. Estos requisitos están basados en buenas prácticas, las cuales 
trascienden cualquier tipo de frontera.  

Una empresa debe de contar con Recursos Humanos capaces, es decir, que cuenten con los conocimientos y habilidades 
necesarias para desempeñar las funciones y operaciones que les fueron designadas. Por ello, es fundamental que la 
organización pueda detectar las necesidades de entrenamiento de sus empleados, para luego llevar a cabo la 
planificación, ejecución y seguimiento adecuado de dicho entrenamiento, con el fin de garantizar la efectividad de las 
acciones emprendidas.  

Teniendo en cuenta estos elementos dentro de su planificación estratégica, la dirección de la empresa podrá tener 
claridad para reconocer los diferentes factores vinculados a la calidad y la eficacia a la hora de establecer sus objetivos en 
las diversas áreas y procesos. 

Beneficios de la Conformidad a ISO 9001 

 

Los siguientes son algunos de los muchos beneficios que las compañías reportan que han ganado al implementar los 
sistemas de calidad ISO 9000:  

·       Mejor control de sus operaciones  
·       Mejoramiento en la calidad de servicio a sus clientes con aseguramiento  
·       Un sistema de calidad extenso y formal l  
·       Incremento en la retroalimentación del empleado en el proceso de toma de decisiones  
·       Mejora en la habilidad de dar seguimiento a los procedimientos  
·       Incremento en la habilidad para determinar la causa raíz de los errores  
·       Una excelente herramienta de mercadotecnia 

 

ISO 9001 o ISO 9002? 

 

Estas dos normas son prácticamente idénticas; sin embargo, ISO 9001 se aplica a las empresas que se dedican al diseño de 
productos o servicios y también a su producción o implementación. ISO 9002 simplemente excluye el elemento de diseño 
de un modelo similar para garantía de calidad. 

Otras designaciones de normas de garantía de calidad incluyen la serie QS 9000 para fábricas de piezas para la industria 
automotriz y las normas ISO 14000 para empresas dedicadas a la especificación de sistemas de gestión ambiental. 

¿Dónde comenzar? 

 

El esfuerzo necesario para cumplir con las normas ISO 9000 dependerá de la existencia y madurez de su sistema de 
calidad. Afortunadamente, existe un sinnúmero de recursos de capacitación para ayudar a las empresas a obtener la 
certificación ISO 9000. Consulte en su instituto de enseñanza superior comunitario local, universidad, centro de asistencia 
a fábricas regionales, centro de desarrollo de pequeñas empresas, centro de incubación de negocios o asociaciones 
industriales acerca de clases, asesores recomendados y haga los preparativos necesarios para las evaluaciones previas a la 
certificación. 
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La Organización Internacional de Normalización (ISO) cuenta con diversas publicaciones gratuitas sobre la certificación ISO 
9000. El folleto de la ISO ά¢ŜŎƴƻƭƻƎƝŀ ŎƻƳǇŀǘƛōƭŜ Ŝƴ ǘƻŘƻ Ŝƭ ƳǳƴŘƻέΣ Řŀ ǊŜǎǇǳŜǎǘŀ ŀ ǇǊŜƎǳƴǘŀǎ ƘŀōƛǘǳŀƭŜǎ ŀŎŜǊŎŀ ŘŜ ISO 
9000 y la Biblioteca del Foro sobre ISO 9000 ofrece publicaciones sobre gestión de calidad, normas de garantía de calidad 
y temas relacionados. 

Diversas empresas han creado paquetes de software computacionales para guiar a los postulantes a certificación en el 
proceso de creación, documentación y certificación de su sistema de calidad. Muchas ofrecen copias gratuitas o de 
demostración 

El certificado que estipula que su empresa cumple con la norma ISO 9000 sólo puede ser emitido por un organismo de 
certificación acreditado y externo. Debe seleccionar su organismo de certificación al comienzo del proceso y averiguar con 
detalles cuáles son los requisitos para que le otorguen la certificación. Generalmente, dicho organismo realizará una 
άŀǳŘƛǘƻǊƛŀ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀŎƛƽƴ ǇǊŜǾƛŀέ ǇŀǊŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊ łǊŜŀǎ ŘŜ ƛƴŎǳƳǇƭƛƳƛŜƴǘƻΣ ŘŜ ƳƻŘƻ ǉǳŜ ǇǳŜŘŀ ŎƻǊǊŜƎƛǊƭŀǎ ŀƴǘŜǎ ŘŜ ƭŀ 
άŀǳŘƛǘƻǊƛŀ ŘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀŎƛƽƴέΦ 

Un certificado de registro ISO 9000 es válido por un periodo de tres años y el organismo de certificación puede realizar 
auditorías cada 6 meses para garantizar que la empresa continúe cumpliendo con la norma. 

Implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad que cumpla con los requisitos ISO 9001 

 
 
El proyecto de Implantación de un Sistema de Gestión de la Calidad abarca las siguientes etapas:  
 
Diagnóstico 

 
En esta etapa se define la situación actual de la empresa, es decir, la brecha existente entre el estado actual y el objetivo. 
En la etapa de diagnóstico también se definen los aliados estratégicos que se necesitan para la implementación del 
proyecto ISO 9001.  
 

Implementación 

 
La etapa de implementación se subdivide en 3 instancias: 

¶ Definición de los elementos generales del Sistema de Gestión de la Calidad de acuerdo con los requerimiento de 
la ISO 9001: alcance del Sistema de Gestión de la Calidad, Organigrama, Política de Calidad, Manual de la Calidad, 
etc.  

¶ Enfoque sobre la empresa: procedimientos específicos, indicadores, objetivos, planificación, definición de 
herramientas de gestión de los recursos humanos. 

¶ Implementación de auditorías internas con el objeto de detectar oportunidades que la empresa tenga para 
mejorar en sus diversos procesos.   

La etapa de implementación necesita de asesoramiento en todas sus instancias, además de una capacitación de los 
recursos internos que faciliten el mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestión de la Calidad. 

Se le pedirá que: 

¶ Redacte un manual de calidad para describir su sistema de calidad  

¶ Documente cómo se realiza el trabajo en su organización  

¶ Diseñe e implemente un sistema para evitar que se repitan los problemas  

¶ Identifique necesidades de capacitación de los empleados  

¶ Calibre el equipo de medición y de prueba  
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¶ Capacite a los empleados respecto a la forma en que funciona el sistema de calidad  

¶ Planifique y realice inspecciones de calidad o auditorías internas  

¶ Cumpla con otros requerimientos de la norma, según sea necesario  

 
La Política de la Calidad es un compromiso asumido por la empresa ante los clientes.  
Como ejemplo de una Política de la Calidad, mostramos la de la empresa Ternium y la del Instituto Nacional de Tecnología 
Industrial. 
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Manual de calidad

 

El Manual de Calidad de una organización, es un documento donde se especifican la misión y visión de una empresa con 
respecto a la calidad así como la política de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha política. 

El Manual de Calidad expone además la estructura del Sistema de Gestión de la Calidad y es un documento público, si la 
empresa lo desea, cosa que no ocurre con los manuales de procedimientos o de instrucciones. 

Es un documento "Maestro" en cual la Organización (empresa) establece como dar cumplimiento a los puntos que marca 
la Norma (por ejemplo ISO 9001:2008) y de él se derivan Instructivos de uso de equipos, Procedimientos, Formatos. etc. 

El Manual de Calidad entendido como tal, únicamente es de obligada realización en la implantación de la norma ISO 9001, 
en el cual se recoge la gestión de la empresa, el compromiso de éste hacia la calidad, la gestión de recursos humanos, 
materiales... Ha de ser un documento público frente a clientes y proveedores, con una extensión preferiblemente no 
superior a las 20 páginas y se suele redactar al final de la implantación una vez documentados los procedimientos que la 
norma exige. 

El Manual de la Calidad es un documento donde se menciona con claridad lo que hace la organización para alcanzar la 
calidad mediante la adopción del correspondiente sistema de Gestión de la Calidad. 

Estructura de un Manual de Calidad  

 

El Manual de la calidad ha de proporcionar información acerca del SGC de la organización y ha de especificar: 

¶ El alcance del SGC (incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión) 

¶ Los procedimientos documentados establecidos para el SGC (o referencia a los mismos) 

¶ Una descripción de la interacción entre los procesos del SGC de la organización. 

Además, también puede incluir: 

¶ Las actividades de la organización. 

¶ Las características principales del SGC. 

¶ La política de calidad y los objetivos a ella asociados. 

¶ Declaraciones relativas a responsabilidad o autoridad. 

¶ Una descripción de la organización (por ejemplo, un organigrama) 

¶ Cómo funciona la documentación y dónde debe dirigirse el personal para encontrar los procedimientos acerca de 
cómo hacer las cosas 

¶ Una definición de los términos que tengan un significado singular para la organización. 

El Manual de calidad puede utilizarse para facilitar una panorłƳƛŎŀ ƎŜƴŜǊŀƭ ƻ άƳŀǇŀ ŘŜƭ {D/έΦ {ǳ ŦƻǊƳŀǘƻ ȅ ƭŀ ŜǎǘǊǳŎǘǳǊŀ 
son decisión de la organización y dependerán de su tamaño, cultura y complejidad. Además, algunas organizaciones 
pueden elegir utilizarlo para otros propósitos (por ejemplo, fines comerciales). En definitiva, debería ser un verdadero 
documento de trabajo. 

¶ Política de Calidad  
o Compromiso de la Dirección 
o Objetivos de Calidad 

¶ Pautas de organización  
o Estructura y organigramas 
o Funciones y responsabilidades de las áreas de la empresa 

http://es.wikipedia.org/wiki/Misi%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Visi%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Empresa
http://es.wikipedia.org/wiki/Calidad
http://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_de_Gesti%C3%B3n_de_la_Calidad
http://es.wikipedia.org/wiki/Manuales_de_procedimientos
http://es.wikipedia.org/wiki/ISO_9001
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o Relaciones internas y externas 
o Formación, motivación y cualificación del personal 

¶ Pautas de Gestión  
o Revisiones y auditorías del Sistema 
o Compras y homologación de proveedores 
o Control de no conformidades y acciones de mejora 
o Elaboración de ofertas y revisión del contrato 

¶ Pautas Tecnológicas  
o Planificación y control de procesos 
o Control de Equipos e Instalaciones 

 
Cada capítulo del Manual debe incluir, como mínimo: 

¶ Objetivo del mismo 

¶ Ámbito de aplicación 

¶ Referencias 

¶ Responsabilidades 

¶ Desarrollo del proceso 

¶ Documentación y registros 

 

Obtención del certificado ISO 9001 

 
La decisión de orientar una parte de los recursos a un proyecto de implementación ISO 9001 puede obedecer a diferentes 
necesidades o deseos de la empresa, tales como: 

¶ Demostrar, a partir de un sello de reconocimiento internacional como es ISO 9001, una gestión orientada hacia el 
cliente, respetando parámetros determinados por la norma. 

¶ Establecer dentro de la empresa una metodología de trabajo que apunte hacia la optimización de los resultados 
vinculados con lo económico y lo financiero, así como con la satisfacción del cliente. 

El certificado ISO 9000 es otorgado por organizaciones acreditadas llamadas certificadoras, que revisan el manual de 
calidad  y los procedimientos de la compañía para asegurar que cumplen con los requisitos del estándar aplicable, y 
auditan los procesos para asegurar que se implementen los sistemas documentados de forma efectiva.  Una vez que se 
otorga la certificación, el certificador lleva a cabo auditorías de supervisión una a dos veces por año para asegurar que el 
sistema continúa siendo implementado y cumple con los requisitos del estándar aplicable.  

ISO 9000, que junta una propuesta de administración de calidad total con una metodología de documentación para crear 
un sistema de auditoría interno, es también el primer intento de crear un estándar internacional de aseguramiento de 
calidad que cubra todas las industrias y el sector de servicio.  

La certificación ISO 9000 será esencial para el éxito de su empresa si: 

¶ clientes importantes, o posibles clientes, piden que sus proveedores tengan la certificación o están comenzando a 
averiguar si usted está certificado  

¶ en su sector se considera que la certificación ISO 9000 es una necesidad importante  

¶ sus competidores están trabajando para obtener la certificación  

¶ pretende realizar negocios en otros países.  
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¶ su empresa se puede beneficiar al establecer un sistema de calidad formal para mejorar la calidad, reducir 
errores, devoluciones y reclamos de clientes.  

Muchas empresas han descubierto que simplemente al trabajar para lograr cumplimiento con las normas ISO 9000 se han 
logrado importantes ventajas, incluso antes de lograr la certificación, sencillamente por mejorar sus procesos de calidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   
 
 
 

 

 

 


