Norma ISO 9000

¢Qué es ISO 9000?
Normas ISO 9000

En el afio de 1987, la Organizacion Internacional para la Estandarizacién (ISO por sus siglas en inglés) con base en Génova
publico la serie de estandares internacionales ISO 9000 para que sirvieran como base para el sistema de administracién de
la calidad. Es descendiente del estandar Britanico BS-5750. Desde la publicacion original, los estandares han sido
revisados en los afios 1994, 2000 y 2008.

La norma I1SO 9000 es, mas exactamente, una familia de normas compuesta por la ISO 9000, 9001 y 9002. Las normas 1SO
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 minimos de gestion.

La norma ISO 9000 establece los requerimientos minimos para el Sistema de Gestion de la Calidad de cualquier
organizacién, sea de servicio, manufactura, sin fines de lucro o incluso de gobierno. Es por ello que, en los altimos 20 afios,
las normas ISO 9000 se han constituido como el Gnico estandar de gestién empresarial que trasciende los mercados y las
particularidades de los diversos paises, regiones y rubros.

Las normas 1SO 9000 se refieren, no sélo a Sistemas de Gestion 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 organizacion que participa de alguna forma del comercio
exterior, debido a que éstas se han convertido en un requisito basico para el ingreso a diferentes mercados, como por
ejemplo el europeo.

ISO 9001
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Sistemas de Gestion de la Calidad de las empresas.
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diversas partes del mundo. La ISO 9001 establece requisitos tales como: existencia de objetivos (calculables, alcanzables,

con recursos y responsables asociados), una politica de calidad, gestion de recursos, entre otros. Si bien la forma en que

estos requisitos se cumplen varia en cada caso, su existencia y adecuacién a la actividad de la organizacion es clave.

Con un Sistema de Gestién de la Calidad maduro, la empresa obtendra estabilidad interna, recursos humanos orientados

hacia los objetivos de la organizacion, comunicaciones internas efectivas, y métodos y estdndares definidos de acuerdo a

las necesidades de la empresa.

Para poner en marcha el cumplimiento de los requisitos de la norma I1SO 9001, una organizacién debe emprender un

proyecto de implementacion, cuya duracion y actividades dependeran en gran medida, no sélo de los requerimientos

especificos de la norma, sino también del estado en el que la empresa se encuentre.

Durante la implementacion de ISO 9001, la organizacion debera tomar muchas decisiones y definir, de acuerdo con su
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cumplimiento a los requisitos de las norma 1SO 9001.

Si bien la certificacion de la norma I1SO 9001 indica que la empresa ha alcanzado el cumplimiento de los requisitos dictados

por la norma, dicha empresa podra seguir evolucionando respecto de su Sistema de Gestion de la Calidad, pudiendo
perfeccionarlo y mejorarlo de acuerdo a sus necesidades, profundizando en una o mas herramientas de gestion.

Calidad y procesos

En la actualidad, la gestién de la calidad es comprendida como la gestién de los pasos intermedios hasta alcanzar un
producto o servicio. Dichos pasos intermedios son los procesos, y es a través de la gestién de los mismos que la
organizaciéon puede aumentar el control sobre sus actividades, obteniendo informacién focalizada que permitird
acrecentar su capacidad de actuacion. Con informacion detallada y disefiada en funcion de las necesidades de la empresa,
esta podra realizar un andlisis mas preciso de sus actividades, reduciendo la incertidumbre a la hora de tomar decisiones.

Una de las particularidades de nuestro pais es la gran capacidad de muchos de improvisar. Pero esta improvisacion,

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 improvisacion, pero al tener que
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liderar un grupo de personas pierden el control directo de las actividades de la empresa, razén por la cual es necesario
adoptar nuevas herramientas.

La gestion por procesos permite, no sélo que las empresas cuenten con indicadores relacionados a todos y cada uno de los
procesos criticos, sino también que los objetivos de cada proceso surjan en funcion de la visién global de la empresa y no
del responsable de la misma.

Implementando la gestion de calidad por procesos, la empresa se asegurara de la calidad del producto incluso antes de la
realizacion de las actividades de control de calidad del producto terminado.

Ejes estratégicos comunes a cualquier empresa

El primer paso para llevar a cabo una planificacion estratégica, de acuerdo con la vision de la empresa, es determinar
cuales 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 gestién 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 organizacion es la definicion del producto o servicio que ofrecera a sus
clientes. Existen dos diferentes filosofias de trabajo que, si bien son similares, ponen a la empresa en realidades
alternativas:

1- La empresa comienza la produccion 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 debera encontrar otros clientes y
mercados.

2- La empresa puntualiza las necesidades de los clientes, identificAndolos 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 tendra un
cliente que, de requerir nuevamente ese producto o servicio, sabrd a quien acudir. De esta manera, se abre un
mundo de posibilidades para la empresa, sin que ésta necesite improvisar para subsistir, ya que contara con
informacién referente a lo que sus clientes desean y, por consiguiente, la subsistencia y crecimiento de la empresa
descansard Unicamente en su habilidad para proveer a dichos clientes los productos o servicios que estos
necesitan. En otras palabras, la informacion relativa a los clientes le permitira a la empresa tomar decisiones,
definir estrategias e identificar objetivos sustentados en informacién real del mercado.

3- Lanecesidad de esta informacion se acentla en aquellas empresas interesadas en proveer servicios, ya que en caso
de tener un desvio o una falta de definicion respecto de las caracteristicas del servicio, es muy probable que dicha
prestacion resulte en la no satisfaccion de las necesidades del cliente. El cliente no tendra la posibilidad de ajustar
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ésta le ofrece. Por ello, es fundamental definir, inclusive antes de comunicar al mercado acerca de su existencia,
cudles son las caracteristicas que el producto o servicio de la empresa debera cumplir.

4- El hecho de que la definicion de las caracteristicas 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 caracteristicas requeridas por sus clientes y que, sin
embargo, ellas sean inferiores a las de otros hoteles de la misma categoria. Pero al haber sido definidas, el cliente
estard comunicado sobre dichas caracteristicas 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 Gestion de Calidad

El Sistema de Gestion de la Calidad abarca todas aquellas actividades desarrolladas en la empresa que tienen como
finalidad la prestacién de un servicio o produccién / manufactura de un bien.
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La empresa puede tener un producto excelente y contar con un destacado personal de atencién al cliente pero, ademas
de ello, el Sistema de Gestién de la Calidad comprende otros aspectos de la organizacién que, en su conjunto, pueden
determinar el éxito o el fracaso de sus objetivos.

La razon por la cual estandares de gestion internacionales tales como la norma 1SO 9001 y el Premio Nacional a la Calidad
han tenido tanto protagonismo en el mundo empresarial, es que ambos establecen los requisitos basicos que un Sistema
de Gestion de Calidad de cualquier empresa debe cumplir. Estos requisitos estan basados en buenas practicas, 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 desemperiar las funciones y operaciones que les fueron designadas. Por ello, es fundamental que la
organizacién pueda detectar las necesidades de entrenamiento de sus empleados, para luego llevar a cabo la
planificacion, ejecucion 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 planificacion estratégica, la direccion de la empresa podra tener
claridad para reconocer los diferentes factores vinculados a la calidad y la eficacia a la hora de establecer sus objetivos en
las diversas areas y procesos.

Beneficios de la Conformidad a ISO 9001

Los siguientes son algunos de los muchos beneficios que las compafiias 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 |

Incremento en la retroalimentacion 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 raiz de los errores

Una excelente herramienta de mercadotecnia

ISO 9001 o I1SO 9002?

Estas dos normas son practicamente idénticas; sin embargo, 1ISO 9001 se aplica a las empresas que se dedican al disefio de
productos o servicios y también a su produccion o implementacion. 1ISO 9002 simplemente excluye el elemento de disefio
de un modelo similar para garantia de calidad.

Otras designaciones de normas de garantia de calidad incluyen la serie QS 9000 para fabricas de piezas para la industria
automotriz y las normas 1SO 14000 para empresas dedicadas a la especificacion de sistemas de gestion ambiental.

é¢Donde comenzar?

El esfuerzo necesario para cumplir con las normas ISO 9000 dependera de la existencia y madurez de su sistema de
calidad. Afortunadamente, existe un sinnimero de recursos de capacitacién para ayudar a las empresas a obtener la
certificacion 1SO 9000. Consulte en su instituto de ensefianza superior comunitario local, universidad, centro de asistencia
a fabricas regionales, centro de desarrollo de pequefias empresas, centro de incubacion de negocios o asociaciones
industriales acerca de clases, asesores recomendados y haga los preparativos necesarios para las evaluaciones previas a la
certificacion.
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La Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO) cuenta con diversas publicaciones gratuitas sobre la certificacion 1SO
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9000 y la Biblioteca del Foro sobre 1SO 9000 ofrece publicaciones sobre gestion de calidad, normas de garantia de calidad

y temas relacionados.

Diversas empresas han creado paquetes de software computacionales para guiar a los postulantes a certificacion en el
proceso de creacion, documentacion y certificacion de su sistema de calidad. Muchas ofrecen copias gratuitas o de
demostracion

El certificado que estipula que su empresa cumple con la norma ISO 9000 s6lo puede ser emitido por un organismo de

certificacion acreditado y externo. Debe seleccionar su organismo de certificacién al comienzo del proceso y averiguar con

detalles cuéles son los requisitos para que le otorguen la certificacion. Generalmente, dicho organismo realizard una
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Un certificado de registro 1SO 9000 es valido por un periodo de tres afios y el organismo de certificacién puede realizar
auditorias cada 6 meses para garantizar que la empresa continte cumpliendo con la norma.

Implantaciéon de un Sistema de Gestion de la Calidad que cumpla con los requisitos 1ISO 9001

El proyecto de Implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad abarca las siguientes etapas:
Diagndstico

En esta etapa se define la situacion actual de la empresa, es decir, la brecha existente entre el estado actual y el objetivo.
En la etapa de diagndstico también se definen los aliados estratégicos que se necesitan para la implementacion del
proyecto 1SO 9001.

Implementacion

La etapa de implementacion se subdivide en 3 instancias:

9 Definicién de los elementos generales del Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con los requerimiento de
la ISO 9001: alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, Organigrama, Politica de Calidad, Manual de la Calidad,
etc.

1 Enfoque sobre la empresa: procedimientos especificos, indicadores, objetivos, planificacién, definicion de
herramientas de gestién de los recursos humanos.

1 Implementacién de auditorias internas con el objeto de detectar oportunidades que la empresa tenga para
mejorar en sus diversos procesos.

La etapa de implementacion necesita de asesoramiento en todas sus instancias, ademas de una capacitacion de los
recursos internos que faciliten el mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.

Se le pedira que:

Redacte un manual de calidad para describir su sistema de calidad
Documente como se realiza el trabajo en su organizacion

Disefie e implemente un sistema para evitar que se repitan los problemas
Identifique necesidades de capacitacion de los empleados

Calibre el equipo de medicién y de prueba
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9 Capacite a los empleados respecto a la forma en que funciona el sistema de calidad
1 Planifique y realice inspecciones de calidad o auditorias internas
1 Cumpla con otros requerimientos de la norma, seglin sea necesario

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

-

Ternium

Politica de Calidad

Ternium compromete altos Estdndares de Calidad en sus productos y servicios, recono-
ciendo que el cumplimiento con sus clientes y la superacién de las expectativas de los

mismos, constituyen una responsabilidad de toda la organizacion.

Para lo anterior, Ternium establece lo siguiente:

Implementar y mejorar continuamente el Sistema de Gestion de Calidad para obtener
productos y servicios de excelencia.

Mantener comunicacion transparente con los clientes, medir su nivel de satisfaccion
y establecer relaciones de mutuo beneficio, que aseguren competitividad y rentabilidad

al negocio.

Generar relaciones confiables de largo plazo con nuestros proveedores, evaluando la
Calidad de sus productos y servicios.

Promover una cultura organizacional que priorice la planificacion, la integracion, la
calidad de vida y seguridad del personal, el bienestar de las comunidades locales y la
preservacion del medio ambiente.

Capacitar, motivar y evaluar en forma permanente al recurso humano.

Revisar, difundir y garantizar la aplicacion de esta Politica de Calidad en toda la
organizacion.

Febrero 2006

Daniel Novegil
Chief Executive Officer
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Instituto Nacional
de Tecnologia Industrial

INTI

POLITICA DE LA CALIDAD DEL INTI

El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) se compromete a mejorar en forma continua la calidad

y la confiabilidad de sus procesos, servicios y productos, dando una respuesta eficaz y eficiente a todos los usua-
rios, provengan del medio productivo o de la sociedad en general, mediante una gestion participativa, compati-
ble con la responsabilidad social y el medio ambiente.

El compromiso con la mejora del desempefio institucional se basa en una gestioén orientada a:

—Adaptarse a las nuevas demandas, focalizando permanentemente las necesidades de los usuarios, actuales y po-
tenciales, mediante una organizacion flexible que aprende y permite ajustes rapidos a cambios tanto internos
como externos.

—Sustentar todas sus acciones con sistemas de gestién de la calidad conforme normas internacionales o naciona-
les, asegurando el eficiente funcionamiento de todos los procesos de |a organizacion, que todo el personal se fa
miliarice con el sistema y acttie en consecuencia. Cumplir con los requerimientos de las Normas Internacionales
en los campos acreditados, requeridos para fortalecer el Sistema Nacional de Calidad, expandiendo esta practice
a todos los servicios de laboratorio que ofrece el INTI.

—Asequrar |a trazabilidad al Sistema Internacional de unidades mediante sistemas de calidad evaluados por pares
en el marco del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo entre Institutos Nacionales de Metrologia, del cual el INTI
es firmante. Continuar expandiendo las capacidades de medicion y calibracion a todos los ambitos de interés,
particularmente al de las mediciones quimicas.

—Impulsar la incorporacion de tecnologia para mejorar la calidad de vida de la poblacion.

—Promover la autorresponsabilidad del personal como forma de motivar el compromiso con la calidad.
—Desarrollar constantemente la competencia de todo el personal asegurando su continua capacitacion y concienti-

zacion por la calidad y |a ética en el cumplimiento de sus tareas.
-Disponer de los recursos técnicos (métodos, equipamientos e instalaciones) suficientes para llevar a cabo
sus actividades.
—Promover la diseminacion del conocimiento tecnoldgico a la sociedad, adaptando su nivel de complejidad
a las necesidades de los sectores sociales destinatarios.
—Mantener la actualizacion técnica analizando las tendencias del medio productivo e intercambiando experiencias
con organismos afines.

El Presidente del Instituto, los Gerentes y Directores de Centro asumen formalmente el compromiso de hacer
realidad esta politica de la calidad.
Junio de 2006

/ﬁ

Ing” Enriqgue M. Martinez
Presidente del INTI
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Manual de calidad

El Manual de Calidad de una organizacion, es un documento donde se especifican la mision y vision de una empresa con
respecto a la calidad asi como la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica.

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

Es un documento "Maestro" en cual la Organizacién (empresa) establece como dar cumplimiento a los puntos que marca
la Norma (por ejemplo 1SO 9001:2008) y de €l se derivan Instructivos de uso de equipos, Procedimientos, Formatos. etc.

El Manual de Calidad entendido como tal, Gnicamente es de obligada realizacién en la implantacién de la norma ISO 9001,
en el cual se recoge la gestion de la empresa, el compromiso de éste hacia la calidad, la gestion de recursos humanos,
materiales... Ha de ser un documento publico frente a clientes y proveedores, con una extension preferiblemente no
superior a las 20 paginas y se suele redactar al final de la implantacion 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 organizacion para alcanzar la
calidad mediante la adopcion del correspondiente sistema de Gestién de la Calidad.

Estructura de un Manual de Calidad

El Manual de la calidad ha de proporcionar informacion acerca del SGC de la organizacién y ha de especificar:

1 Elalcance del SGC (incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier exclusién)
9 Los procedimientos documentados establecidos para el SGC (o referencia a los mismos)
9 Unadescripcion de la interaccion entre los procesos del SGC de la organizacién.

Ademas, también puede incluir:

Las actividades de la organizacion.

Las caracteristicas principales del SGC.

La politica de calidad y los objetivos a ella asociados.

Declaraciones relativas a responsabilidad o autoridad.

Una descripcion de la organizacion (por ejemplo, un organigrama)

Cémo funciona la documentacién y donde debe dirigirse el personal para encontrar los procedimientos acerca de
cOmo hacer las cosas

1 Una definicion de los términos que tengan un significado singular para la organizacion.

=A =4 =4 -4 -8 -4

El Manual de calidad puede utilizarse para facilitar una panort YA O 3ISy SN} f 2 aYIl LI RS
son decision de la organizacion y dependeran de su tamafio, cultura y complejidad. Ademas, algunas organizaciones
pueden elegir utilizarlo para otros propoésitos (por ejemplo, fines comerciales). En definitiva, deberia ser un verdadero
documento de trabajo.

1 Politica de Calidad
o Compromiso de la Direccion
0 Objetivos de Calidad

9 Pautas de organizacion
o Estructuray organigramas
0 Funciones y responsabilidades de las areas de la empresa
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0 Relaciones internas y externas
o Formacion, motivacion y cualificacion del personal

1 Pautas de Gestion
0 Revisiones y auditorias del Sistema
o Comprasy homologacion de proveedores
o Control de no conformidades y acciones de mejora
0 Elaboracion de ofertas y revision del contrato

1 Pautas Tecnoldgicas
o Planificacion y control de procesos
o Control de Equipos e Instalaciones

Cada capitulo del Manual debe incluir, como minimo:

Objetivo del mismo
Ambito de aplicacion
Referencias
Responsabilidades
Desarrollo del proceso
Documentacion y registros

=A =4 =4 =4 -8 -4

Obtencion del certificado 1ISO 9001

La decision de orientar una parte de los recursos a un proyecto de implementacion 1SO 9001 puede obedecer a diferentes
necesidades o deseos de la empresa, tales como:

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

9 Establecer dentro de la empresa una metodologia de trabajo que apunte hacia la optimizacion de los resultados
vinculados con lo econémico y lo financiero, asi como con la satisfaccién del cliente.

El certificado 1SO 9000 es otorgado por organizaciones acreditadas llamadas certificadoras, que revisan el manual de
calidad y los procedimientos de la compafiia para asegurar que cumplen con los requisitos del estandar aplicable, y
auditan los procesos para asegurar que se implementen los sistemas documentados de forma efectiva. Una vez que se
otorga la certificacién, el certificador lleva a cabo auditorias de supervision una a dos veces por afio para asegurar que el
sistema continta siendo implementado y cumple con los requisitos del estandar aplicable.

ISO 9000, que junta una propuesta de administracion de calidad total con una metodologia de documentacion para crear
un sistema de auditoria interno, es también el primer intento de crear un estandar internacional de aseguramiento de
calidad que cubra todas las industrias y el sector de servicio.

La certificacion 1SO 9000 sera esencial para el éxito de su empresa si:

1 clientes importantes, o posibles clientes, piden que sus proveedores tengan la certificacion o estan comenzando a
averiguar si usted esté certificado

1 ensusector se considera que la certificacion 1ISO 9000 es una necesidad importante

9 sus competidores estan trabajando para obtener la certificacion

T pretende realizar negocios en Otros paises.
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91 suempresa 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 1SO 9000 se han
logrado importantes ventajas, incluso antes de lograr la certificacion, sencillamente por mejorar sus procesos de calidad.
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