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 Al final del libro está ubicado el código para que pueda acceder al Sistema de información en línea – SIL donde encontrará herramientas para comprender y facilitar la transición de las normas ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015 del Sistema de Gestión de la Calidad o de los Sistemas Integrados de Gestión que contengan los SGC y que será la tarea de las compañías que ya poseen su SG.


 Para aquellas empresas que aún no poseen y desean implementar su Sistema de Gestión de la Calidad, al igual que aquellas que poseen un SG, el libro Teoría y práctica de sistemas de gestión de calidad será su guía para comprender los conceptos, procedimientos y otros que necesiten y que están implícitos en los SG.
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	La inteligencia consiste, no solo en el conocimiento sino también en la destreza de aplicar los conocimientos en la práctica






	





	Aristóteles






 Muchos de los campos de estudio y del ejercicio profesional de los estudiantes de ingeniería en sus diferentes ramas, de administradores de empresas y de otras profesiones, tienen como objetivo diseñar sistemas de calidad, documentar sistemas ya establecidos y asesorar a las empresas en el complejo proceso de la certificación bajo las normas internacionales ISO-9000.


 El contenido de algunas asignaturas, en diferentes carreras o estudios profesionales, tales como Aseguramiento de la Calidad, Ingeniería de Calidad, Control de Calidad, Gestión de la Calidad, Administración de la Calidad entre otras, que hacen parte de los planes de estudio de esas disciplinas o cursos, están orientados, en gran parte, a enseñar al futuro profesional el uso y aplicación de las normas ISO 9000 como medio para el mejoramiento de la calidad de los productos y sus procesos.




 Con respecto a los sistemas de gestión de la calidad se ha creado una gran confusión, hasta el punto de creer que la problemática de la calidad en las empresas se resuelve, simplemente con la aplicación estricta de las normas ISO 9000, pero dejando de lado uno de los aspectos más importantes, que debe preceder al proceso del desarrollo e implementación de un sistema de gestión de calidad y la posterior certificación de la organización, como es la Ingeniería de la Calidad.


 La calidad no se decreta, la calidad se crea y se produce. En el mejor de los casos la aplicación de las normas ISO 9000 y el establecimiento de un sistema de calidad basado en las mismas, puede servir como una guía 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 está prestando el servicio con procesos, sistemas y procedimientos previamente controlados, lo que obviamente no garantiza en ningún momento un producto o servicio final de calidad.


 Por otra parte, es común confundir la certificación de productos o lotes de producción (Sello de Calidad), con la certificación de los procesos con los cuales fueron manufacturados o producidos. Precisamente, esta diferenciación es lo que hace posible certificar procesos para la fabricación de productos físicos, y también procesos para producir bienes intangibles, como son por ejemplo los servicios prestados por un banco, una clínica o una compañía de vigilancia.


 Otro error, consiste en confundir las Normas ISO, con normas reguladas por el Estado, y de estricto cumplimiento, así como con los protocolos obligatorios, por ejemplo, la normatividad para la construcción de obras civiles en lo relativo a los requerimientos antisísmicos, las normas BPM en la fabricación de productos que puedan afectar la salud de los seres humanos, las normas de seguridad industrial exigidas a las empresas en la producción de bienes y/o servicios, los protocolos para operar una aeronave, o la operación 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 ISO no son de carácter obligatorio –a no ser que la empresa decida Certificarse acogiéndose 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 lo que se debe hacer o establecer en el sistema de gestión de la calidad –si la empresa desea certificarse acogiéndose a ellas–, pero en ningún momento específica el «cómo». El «como» es la verdadera tarea de quien diseña, desarrolla, documenta e implementa un sistema de gestión de la calidad




 Muchos sistemas de gestión 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 además, mucha confusión sobre las diferentes etapas y objetivos de un sistema de gestión de la calidad diseñado bajo las Normas ISO-9000, siendo necesario distinguir, al menos, conceptualmente, las siguientes etapas:


 

	 Ingeniería de la calidad: optimización del producto y de los procesos de producción o de la prestación de un servicio (es lo que verdaderamente produce la calidad). 
 

	 Diseño del sistema de calidad: métodos y procedimientos para controlar, mejorar y garantizar la calidad, 
 

	 Documentación del sistema: documentar los procedimientos y dejar constancia escrita de todo el sistema y en especial, de los registros operativos donde conste que se están llevando a cabo los procedimientos, instrucciones y normas establecidas para producir con la calidad especificada o establecida. 
 

	 Diseño y creación 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 gestión de calidad dentro de una empresa, pero en la versión ISO-9001: 2015 no se exige de manera obligatoria, es algo opcional, pero en nuestro concepto el Manual de Calidad –que no es un único documento– es un valioso instrumento, no solamente para la trazabilidad y mantenimiento del sistema sino, también, como medio para la inducción de los nuevos empleados en el manejo del sistema de calidad. 
 

	 La Certificación: objetivo de algunas de las empresas que diseñan sus sistemas de gestión de la calidad con base en las normas ISO 9000. 
 


 

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


 En un proyecto de grado, por ejemplo, el estudiante puede elegir como Objetivo principal todas o algunas de las etapas mencionadas, dependiendo básicamente del tamaño de la empresa, de la complejidad de los procesos, y aún del tiempo que tiene para realizar su proyecto. Este texto le ayudará en las etapas más difíciles, cuando se está realizando un proyecto de grado y aun en un proyecto de investigación, como son la formulación del problema, el establecimiento de los objetivos generales y específicos y la delimitación o el establecimiento del alcance del proyecto, cuando el «tema» elegido pertenece al área de la calidad.




 Para el caso de una empresa que se encuentra en la etapa de conceptualización y de decisión sobre el proceso de la certificación, este texto le servirá como guía para planear el proceso, diseñar e implementar el sistema de gestión de la calidad, y la correspondiente certificación, y para calcular los recursos humanos, físicos y económicos de que tendrá 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 gestión de la calidad, establecido en la norma, representa los distintos requisitos del sistema de calidad, con el propósito 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 tácitamente cuando el comprador confía en que las características del producto o servicio adquirido cumple con las expectativas de satisfacer sus necesidades, y para la evaluación por partes externas, especialmente durante el proceso de certificación.


 Cuando se trata de textos cuya temática principal es la aplicación de las Normas ISO, se encuentra la dificultad consistente en que éstas, las normas, son cambiadas, renovadas o actualizadas constantemente, razón por la cual, cuando se publica el libro o texto, este ya está desactualizado. No obstante, es cierto, que la norma se desactualiza, pero no el concepto básico de la misma. Siguiendo este lineamiento, este texto se refiere al concepto implícito en la norma y no a la norma misma, con dos propósitos: el primero que la «Norma» sirva de guía para darle un orden al texto, y el segundo que la misma sirva de «hilo conductor del escrito». Se hará por lo tanto, referencia a los conceptos básicos expresados en la norma, independiente de su actualización (ISO-9001: 1994, ISO-9001: 2000, ISO-9001: 2008, ISO-9001: 2015, etc.).


 Es importante destacar que las normas ISO 9000, solamente constituyen un modelo que da pautas y establece unos requisitos mínimos que debe cumplir un sistema de gestión de la calidad cuando la empresa desee certificarse bajo sus condiciones. Cuando el propósito no es la certificación, la empresa puede utilizar esta normatividad solamente como guía para diseñar 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 diseño e implementación de un Sistema de Calidad bajo la normatividad ISO 9000, sino servir de guía para la interpretación de las normas, sentar las bases teóricas y guiar en la manera práctica de cumplir con los «requisitos» establecidos por la ISO 9000 en su versión ISO 9001, independientemente de la versión o año de actualización, y en general, ayudar a las personas encargadas de la enseñanza, del diseño e implementación de un sistema de calidad, indicando el «cómo», pues la norma, como se anotó antes, solamente especifica el «qué». 


 Nota aclaratoria:


 A pesar de que este texto no se refiere específicamente a una versión especial de la norma y, a que las normas específicas 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 versión ISO-9001: 2015. Las actualizaciones de fondo con respecto a versiones anteriores, tales como ISO-9001: 1994, ISO 9001- 2000 e ISO-9001: 2008 –a manera de ejemplo «La gestión del riesgo»– se incluyen en el «SIL» del libro, y será 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 específicas, 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 ejemplo: formación y trabajo por competencias, responsabilidad en cabeza de todos, y no solamente en cabeza de la dirección, calibración, manual de calidad, entre otros–, pero que los autores consideramos, siempre deberán estar presentes en la enseñanza, diseño e implementación de cualquier Sistema de Gestión de la Calidad, inclusive sin importar el nombre que en el futuro se les dé a los Sistemas de gestión de calidad.





  

 




 Capítulo 1 


[image: images/img-10-1.jpg] 
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. ¿Cómo utilizará esa persona el producto o el proceso que estamos desarrollando?






	





	Gates, 1999






 

 1.1 Antecedentes 






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






	





	Descartes, 1630






 

 Para comprender e interpretar correctamente la norma ISO 9001, de la cual nos ocuparemos, es necesario ubicarnos dentro del marco teórico y conceptual en que se soporta, así como remontarnos a sus orígenes y estudiar, aunque sea someramente, sus antecedentes. Esto es de vital importancia cuando la conceptualización de los temas de calidad, es empleada por las instituciones educativas durante el proceso enseñanza-aprendizaje sobre la materia. 


 

 1.1.1 Desarrollo histórico del concepto Gestión de la Calidad 


 

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


 

	 La inspección, cuyo propósito principal era la detección de los problemas generados por la falta de uniformidad del producto. 
 

	 El control estadístico del proceso, con el empleo de métodos estadísticos para la reducción de los niveles de inspección. 
 

	 El aseguramiento de la calidad, cuya filosofía consistió en el involucramiento de todos los actores de la organización en el diseño, planeación y ejecución de políticas de calidad. 
 

	 La administración estratégica por calidad total, movimiento que se acerca más al concepto moderno de gestión de la calidad. 
 


 

 A continuación, se hace un breve análisis de los movimientos que consideramos más importantes.


 Control de la calidad por inspección: en un principio se creía que el control de la calidad se reducía a inspeccionar los productos semi-acabados todavía en proceso, o lo que era peor aún, 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 producción estos últimos para ser remanufacturados, o simplemente para disponer de ellos como producto desechable, asegurándose de que al cliente le llegara solamente productos con la calidad esperada, independientemente del costo incurrido para conseguirla.


 En términos generales, no se conocía la problemática de la calidad como un sistema 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 más que una herramienta o estrategia para competir en los mercados, la calidad era una carga onerosa para la empresa. Este sistema de gestión de la calidad, además de ser eminentemente reactivo, tenía el carácter de ser curativo y no preventivo, como son ahora los modernos sistemas de gestión de la calidad. 


 Calidad cero defectos: pretensión que no iban más allá de pensar con el deseo, pues por perfecto que sea un sistema de producción de un bien o servicio, nunca podrá llegarse a un nivel de cero defectos, como lo expresa el concepto Seis Sigma, cuando afirma que por más 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 habrá una mejor manera de hacer las cosas. Este concepto, como orientador de la intencionalidad u objetivo de cualquier sistema de regulación de la calidad, es y deberá ser el faro que ilumine la ruta hacia la perfección en la calidad, pero nada más que eso. 
Crosby (1979, 1984 y 1988), propone un programa enfocado más hacia las relaciones humanas que hacia los aspectos técnicos de manufactura, al que llama cero defectos. Este fue un magnifico aporte de Crosby a la temática de la calidad.


 Círculos de calidad: movimiento, que de buena fe pretendía, que la principal variable (sino la única) que afecta la calidad son las personas y su actitud frente a ella, ignorando que la calidad es el resultado de la interrelación entre muchos parámetros y variables como lo son las materias primas, los materiales, la maquinaria, la administración, los instrumentos y la tecnología misma, parámetros y variables que en la mayoría de los casos están fuera del control de las personas que producen los bienes o servicios.


 Control estadístico de la calidad: en la década de los 50 del siglo XX, se comenzó a utilizar los métodos estadísticos en forma generalizada en el control de la calidad y se acuño la frase Control Estadístico de Calidad, llegándose a creer, que el control de calidad, simplemente consistía en el uso de la estadística como mecanismo de regulación y control del cumplimiento de las especificaciones de un producto, proceso o servicio.


 Como se expondrá posteriormente en este texto, además de los muchos beneficios que le trajo al estudio de la problemática de la calidad, especialmente al aplicar las matemáticas y la estadística a la cuantificación de las variables cualitativas que intervienen en el proceso de producción de un bien o servicio, también trajo consigo una concepción errada al confundir el instrumento –estadística aplicada a la calidad–,con el estudio y la aplicación de la tecnología para producir con la calidad requerida. Modernamente el empleo de la estadística en el diseño, gestión y control de la calidad, sigue siendo de uso obligado, pero entendiendo que los métodos estadísticos son una herramienta, por cierto muy valiosa, en los estudios de sistemas de calidad, pero solamente eso, una herramienta y no un sistema en sí mismo.




 Control total de la calidad: este movimiento se acerca más, conceptualmente, a lo que es la problemática de la calidad y su manejo, al reconocer la necesidad de abordar el problema como un todo, considerando, no solamente todos los parámetros y variables que intervienen en la producción de los bienes y servicios sino también, reconociendo que la problemática 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 más ampliamente La cadena del valor agregado.


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


 Siguiendo a Cantú (2006), la administración por calidad total –TQM– se puede definir como un sistema administrativo basado en el enfoque total de sistemas, que permita a una organización el desarrollo de una cultura de mejoramiento continuo para el cumplimiento de su misión.


 Aseguramiento de la calidad: Juran (1995) impulsó el concepto de aseguramiento de la calidad que se fundamenta en que el proceso de manufactura requiere de servicios de soporte de calidad, por lo que se debe hacer esfuerzos coordinados entre las diferentes áreas de la empresa, es decir, de producción y diseño del producto, ingeniería del proceso, compras o abastecimiento etc. Para Juran (1995) la calidad consiste en adecuar las características de un producto al uso que le va a dar el consumidor.


 Esta filosofía que constituye la base y el fundamento teórico de los modernos sistemas de calidad, diseñados bajo las Normas ISO-9000:

 

 para el propósito que una empresa demuestre (o le asegure al cliente) su capacidad para producir o suministrar un producto o servicio con la calidad y las especificaciones establecidas por el cliente, o acordadas con el mismo. (ICONTEC, 2000)


 

 En combinación con el uso de las normas ISO -9000, este concepto se había convertido, desafortunadamente, en otro «movimiento de calidad». Como los «movimientos» antes mencionados, se confundía el instrumento con el problema y su manera de abocarlo. Como se mencionó en la introducción, muchas empresas y también muchos profesionales de la calidad, tenían, y aún en algunos persiste el convencimiento de que el «aseguramiento de la calidad» consiste en la aplicación mecánica de las normas ISO- 9000, y que con solo aplicar el instrumento se puede conseguir y garantizar la calidad de un producto, llámese bien o servicio, olvidando la necesidad de diseñar primero, sistemas productivos de bienes o servicios con calidad ,y luego sí establecer los mecanismos, procedimientos y 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 gestión de calidad: constituye el último movimiento hasta la fecha, siendo la versión más moderna el denominado Sistema de gestión de Calidad, de que trata este texto.


 

 1.1.2 Orígenes de las Normas ISO-9000 


 

 En 1979, el British Standards Technical Committee 176, decidió que era necesario establecer principios generales que fuesen aceptados universalmente como norma internacional, para que las empresas manufactureras diseñaran y establecieran 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 incluían, además del control de los procesos, el control de calidad de los productos. Para lograrlo, 20 países con participación activa y 10 países como observadores crearon por consenso una serie de normas orientadas a la administración de la calidad que denominaron ISO-9000, cuya emisión final se hizo en 1987.


 Las Normas ISO-9000, tuvieron como base inicialmente la norma británica BS5750, la canadiense CSA Z299 la estadounidense ASQC Z1.15, las MIL Q9858A (Military Standard), así como, los lineamentos de la Unión of Japanese Scientists and Enginineers (JUSE, Asociación de Científicos e Ingenieros Japoneses), estos últimos quienes se habían hecho merecedores del premio Deming de la calidad.


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


 La norma ISO-9000 se emitió además para cubrir actividades de carácter de aplicación universal. A medida que las normas se fueron dando a conocer, la industria y el comercio comenzó a demandarlas cada vez más. Con el transcurso de los años se generalizó su uso y se hizo casi obligatorio la utilización de las normas BS 5750 y la misma ISO-9000, para regular los sistemas de calidad en todos los campos de producción de bienes y servicios.




 Las normas BS 5750 y la ISO-9000 parecen ser la misma, pero entre ellas existe algunas diferencias sintácticas menores. Cada norma fue publicada en documentos separados y, el ISO-9000 tomó como base la BS 5750.


 En el caso de la Comunidad Europea –CE–, la equivalencia entre las normas BS 5750 y la ISO-9000, facilitó el comercio entre los países miembros, con lo cual un producto fabricado en un país bajo la norma, por ejemplo BS 5750, era aceptado automáticamente en cualquier otro país que se rigiera por la ISO-9000.


 Como el propósito de este texto no es el de profundizar en el conocimiento de las Normas ISO-9000, sino únicamente el de ayudar a su interpretación y aplicación, el lector que desee ahondar en el tema de las equivalencias podrá remitirse a prácticamente cualquier texto que aborde el tema de la calidad, donde encontrará con lujo de detalle tablas de equivalencia, no solamente entre las normas que hemos mencionado sino también, equivalencias con otras normas menos utilizadas, así como, con las diferentes actualizaciones de la ISO-9000, en especial con la norma la ISO-9000 1994, la cual ya no continua siendo utilizada pero bajo la cual se certificaron la gran mayoría de las empresas hasta el año 2000, fecha en la cual cambió a la ISO 9001/2000, y sus posteriores actualizaciones, como la ISO 9001/2008 y la actual versión ISO 9001/2015.


 

 1.2 Marco teórico de las Normas ISO-9000 






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






	





	Cross, 1998






 

 La base de los sistemas de gestión de la calidad está constituida por la implementación de una serie de procedimientos documentados que la empresa utiliza para demostrar que tiene en operación un sistema de calidad controlado, y que cuenta con la capacidad para la producción de bienes y servicios con calidad, proporcionando cierta garantía al cliente. Podría decirse que las Normas ISO-9000 constituyen 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.


 



 1.2.1 Conceptos, definiciones, enfoque y estructura de las Normas ISO-9001 e ISO-9004 


 

 Las normas establecen los requisitos y los elementos mínimos que tiene que comprender los sistemas de calidad, sin embargo, no pretende uniformizar o estandarizar dichos sistemas.


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


 Las normas son genéricas e independientes del tipo de industria o sector económico. En el proceso de diseño, así como durante la implementación de un sistema de gestión de la calidad, siempre deberán tenerse en consideración el contexto y las necesidades específicas de cada organización, su misión, visión, objetivos, los productos y los servicios suministrados, así como los procesos y las prácticas específicas utilizadas.


 La norma ISO puede, conceptualmente, dividirse en tres grandes grupos: en primer lugar lo que hace referencia a los conceptos, principios, fundamentos y vocabulario del sistema de gestión de calidad; la norma ISO-9001 que establece los requerimientos por cumplir, y la norma ISO-9004 que proporciona una guía para mejorar el desempeño del sistema de gestión de calidad.


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


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


 La Norma ISO-9004, maneja criterios con objetivos más amplios que la norma ISO-9001, concentrándose más en el mejoramiento continuo del desempeño y en la eficacia global de la organización. Esta norma se recomienda como una guía para el diseño de sistemas de gestión de calidad con objetivos más amplios que la simple certificación de la organización. No obstante, no es el propósito de esta norma ser utilizada con fines contractuales o de certificación.




 En la actualidad se ha integrado al sistema otras normas relacionadas o complementarias, como las ISO-16949:2008, entre otras.


 Norma NTC-ISO-9000


 Normatividad utilizada para la administración de la calidad y aseguramiento de la calidad –lineamientos para su selección y uso–, cuyo propósito fundamental es el de normalizar los términos y conceptos que se utilizan y aplican al campo de la administración de la calidad.


 Su principal ventaja, radica en la normalización 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 confusión que se ha creado con cada movimiento que aparece cada día en el tratamiento de la problemática de la calidad, como se mencionó en el apartado anterior. Nadie sabe, por ejemplo a ciencia cierta, cuál es la diferencia fundamental entre los términos o conceptos «control de calidad», «aseguramiento de la calidad», «administración 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 económica un bien o servicio con la calidad exigida o esperada por el cliente.


 Objetivo de la Norma ISO-9000


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


 Alcance de la Norma ISO-9000


 Las normas son aplicables en las situaciones en que:


 

	 Los requisitos del producto se establecen en términos de un diseño o una especificación. 
 

	 La confianza en la conformidad del producto se pueda lograr mediante demostración adecuada de las capacidades de un proveedor en producción, instalación y servicio de posventa (ICONTEC, 1994). 
 


 

 

 En términos generales, estos son los objetivos macro que se pretenden alcanzar con la aplicación de las Normas ISO-9000. El desarrollo de todas y cada una de las diferentes normas específicas y sus correspondientes subdivisiones o apartados, constituyen los objetivos específicos de un proyecto que pretenda diseñar un sistema de calidad acogiéndose a estas normas.


 

 ISO-9001 (ICONTEC, 2008).

 

 Norma Internacional que especifica los requisitos que debe cumplir un sistema de gestión de la calidad, cuando una organización:


 a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y


 b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente.


 

 ISO-9004 (ICONTEC, 2010).

 

 Proporciona los lineamientos para la administración de la calidad y de los sistemas de calidad. “Es el conjunto de elementos que hacen posible adaptar las normas de calidad de modo que se ajusten a situaciones reales. Utilizando la ISO 9004, es factible adaptar un sistema de calidad a situaciones específicas. Como herramienta en la administración interna de la calidad, ISO-9004 puede constituir un vínculo con los programas de administración de la calidad total basados en el mejoramiento continuo.” (Carro & González Gómez, 2000).


 

 La norma ISO-9004 consta de apartados que, en su conjunto, cubren todas las actividades de una empresa que produce bienes o servicios, actividades tales como sistemas de calidad, documentación, calidad de ventas y posventa, calidad en especificaciones y diseño, calidad en la producción, calidad de verificación de los equipos de medición y control, etc. En este texto, solamente se hará referencia a esta norma en forma indirecta y únicamente cuando sea estrictamente necesario.


 

 1.2.2 Definiciones y conceptos básicos 


 

 Para una mayor claridad y comprensión de lo que constituye un sistema de gestión de calidad, adoptaremos como marco teórico lo que comúnmente se entiende y es aceptado entre los estudiosos de la calidad, como conceptos básicos relacionados con el tema de la calidad y que son el soporte teórico y la base de las Normas ISO-9000.


 Control de Calidad

 

 Proceso mediante el cual podemos medir la calidad real de un bien o servicio, comparándola con las normas y especificaciones previamente establecidas con el fin de actuar sobre la diferencia y mantener regulado el proceso. Cuando el proceso de regulación universal se aplica a problemas de calidad del producto o sus procesos para manufacturarlo se llama a menudo Control de Calidad. (Jurán, Gryna, & Bingam, 1990). 


 

 La norma JISZ8101 define el control de calidad como «un sistema que permite que las características de un producto o servicio satisfagan en forma económica los requerimientos del consumidor», mientras que la norma ANSIZI-1971 define el control de calidad como las técnicas operacionales y actividades que sustentan la calidad de un producto o servicio para satisfacer ciertas necesidades.


 Deming (1986) quien fuera un gran impulsor de las ideas de Shewhart (1980), definía el control de calidad como:

 

 La aplicación de principios y técnicas estadísticas en todas las etapas de producción para lograr una manufactura económica con máxima utilidad del producto por parte del usuario.


 

 En un comienzo, fueron los japoneses los más preocupados por el tema de la calidad mediante los llamados ciclos de calidad, producto de las ideas de Deming y Juran. Dentro de los ideólogos de la calidad japonesa, cabe destacar a Ishikawa (1985), para quien, el control de calidad consiste en:

 

 Desarrollar, diseñar, elaborar y mantener un producto de calidad que sea el más económico, el más útil y siempre satisfactorio para el consumidor.


 

 El concepto moderno de calidad, es el de autocontrol, el cual básicamente consiste en el diseño de sistemas de calidad, cuyos protagonistas principales, los procesos y las personas que los operan, no solamente producen la calidad, sino que también se auto controlan.


 Siguiendo este criterio, el objetivo del sistema de gestión de calidad es el de diseñar procesos auto controlables y entrenar o capacitar a las personas, de tal manera que tengan la posibilidad de alcanzar los resultados planificados, diciendo entonces que la persona trabaja en estado de autocontrol, posee el suficiente empoderamiento y se le puede responsabilizar de los resultados.


 Según Juran (1995), para que una persona se encuentre en situación de control, deben cumplirse al menos los siguientes criterios básicos:

 

 a) Tener pleno conocimiento de lo que se supone se va a hacer, por ejemplo, el beneficio presupuestado, la programación, la especificación.


 b) Tener el conocimiento de lo que se está haciendo, por ejemplo: beneficio real, plazo de entrega, grado de conformidad con las especificaciones.


 c) Tener los medios para regular lo que se está haciendo en el caso de que falle en el cumplimiento de los objetivos. Estos medios, deben incluir siempre la “autoridad” para regular y la capacidad para regular ya sea variando el proceso, o variando su propia conducta frente al proceso. 


 

 Aseguramiento de la Calidad

 

 Es la actividad que da, a todos los interesados, la evidencia necesaria para tener confianza de que la función de calidad se está realizando adecuadamente. (Jurán, Gryna, & Bingam, 1990).


 

 La norma ISO 9000 especifica que es:

 

 El conjunto de las actividades planeadas formalmente para proporcionar la debida certeza de que el resultado del proceso productivo tendrá los niveles de calidad requeridos.


 

 En la actualización de la norma ISO9000-1994 a la ISO9000-2000, se excluyó el concepto Aseguramiento de la Calidad con el fin de quitarle a la norma el carácter de instrumento, y ha dejado solamente el concepto más general de Gerencia o Gestión de la Calidad, para significar la necesidad que la empresa tiene de mostrar una organización, que pueda a su vez demostrar su capacidad para conseguir la satisfacción del cliente con el suministro de un producto o un servicio de calidad.


 Sistema de Gestión de la Calidad


 Un sistema de gestión de calidad puede ser considerado como la manera o estrategia en que una organización desarrolla la gestión empresarial en todo lo relacionado con la calidad de sus productos (y servicios), y los procesos para producirlos. Consta de la estructura organizacional, la documentación del sistema, los procesos, y los recursos necesarios para alcanzar los objetivos de calidad, cumpliendo con los requisitos del cliente.


 Los modernos sistemas de gestión de la calidad, se preocupan primordialmente de la manera como se hacen las cosas, así como del porqué se hacen, especificando por escrito el cómo se realizan los procesos y dejando registros que demuestren, no solamente que las cosas se hicieron de acuerdo a lo planeado, sino también de los resultados y la efectividad del sistema.


 Cadena de abastecimiento


 Podemos definir la cadena de abastecimiento como un sistema que integra los tres actores principales en la producción y suministro de un bien o servicio: el proveedor de los insumos, las materias primas y materiales; la organización que transforma los insumos, las materias primas y materiales, convirtiéndolas en producto terminado o servicio, y la etapa de distribución y venta que involucra, el cliente, usuario o consumidor que se beneficia del producto o servicio.




 Productos y servicios


 A nivel macroeconómico, se habla de productos cuando estos son tangibles tales como zapatos, carne, vestidos, computadores, automóviles, etc. y de servicios cuando estos son intangibles como por ejemplo transporte, servicios médicos, servicios bancarios, recreación etc.


 No obstante, el usuario finalmente está interesado solamente en el servicio y lo que pretende en algunos casos es obtener este servicio a través de un producto tangible. Compra comida, pero lo que realmente pretende es el servicio de alimentarse. Cuando adquiere un vehículo, lo que realmente quiere es obtener el servicio de transporte, comodidad y aún de estatus social y reconocimiento.


 En términos generales, se define el producto como el resultado de actividades o procesos (Muñoz Machado, 1999), e incluye servicio, hardware, materiales procesados, software, o una combinación de ellos. Además, un producto puede ser tangible –ensamble o materiales procesados– o intangible –información o conceptos– o una combinación de ellos.


 Proveedor


 Organización, entidad o persona que provee un producto o servicio. En las Normas ISO-9000 (1994), el término proveedor se utilizaba para referirse a la organización misma y a este se le denominaba subcontratista. En la revisión, que parece más acertada, se refiere a los entes que suministran usualmente materiales, materias primas y suministros en general, los cuales constituyen las entradas al proceso (ICONTEC, 1994).


 Oferta

 

 Propuesta hecha por un proveedor en respuesta a una invitación para satisfacer una adjudicación de contrato para suministrar producto (ICONTEC, 1999).


 

 La oferta constituye una invitación al cliente o usuario a adquirir un producto y/o a la utilización del mismo. Es fundamental y, ante todo, una obligación de carácter moral y ético que la empresa exprese en su «oferta», en forma clara, precisa y taxativa las características del producto o servicio ofrecido, el alcance en que este –el producto o servicio– puede cumplir con las expectativas, necesidades y deseos del comprador.


 Es muy común en el mundo de los negocios de hoy, que el vendedor trate de engañar al cliente ofreciendo características del producto que este no tiene, creando falsas expectativas en el comprador. Los ejemplos más relevantes, se encuentran en los artículos de tipo cosmético, los productos que prometen adelgazar en pocos días sin ningún esfuerzo, los productos para evitar la caída del cabello, los cigarrillos que con solo aspirarlos suben el nivel social de los fumadores y las bebidas gaseosas que tienen poderes especiales para aumentar el rendimiento de los deportistas. 


 En este aspecto las Normas ISO-9000 son muy exigentes, pues al fin y al cabo el objetivo último de ellas es la protección del cliente y en cierta forma, servir de garante de la calidad del producto indirectamente, por medio de la certificación de los procesos, los sistemas, los procedimientos y las políticas de calidad del proveedor.


 Cliente

 

 Es quien compra a otro o a un proveedor.


 

 La compra puede realizarse para revender, en cuyo caso el cliente se convierte a su vez en proveedor. La compra puede ser para usar, en cuyo caso el cliente es también el usuario final. El comprador de servicios es llamado usualmente, un cliente.


 La empresa debe identificar perfectamente cuál es su cliente y distinguirlo del usuario. Normalmente cuando el cliente no es el mismo usuario, las expectativas que el cliente tiene de los beneficios de la compra del producto o servicio, no están referidas enteramente a las características de este, ni a la satisfacción de necesidades derivadas de las características del producto. Así por ejemplo, cuando un ensamblador compra una materia prima o un producto ya manufacturado para incorporarlo a su producto final, además de esperar que el componente comprado se ajuste a las características de su producto final, también espera que este cumpla con otros parámetros tales como bajo precio, garantía etc. El comprador finalmente busca con la adquisición del producto obtener una utilidad al incorporar un elemento de bajo costo a su producto final.


 Usuario

 

 Es la persona o entidad que recibe el beneficio del producto.


 

 El usuario puede consumir el producto (tomar leche, gastar gasolina, usar un transporte, hacer uso de los servicios de un banco, utilizar un computador, etc.) o realizar un proceso posterior para producir un producto diferente; por ejemplo, un fabricante de automóviles cuando compra materias primas o partes para producir un vehículo.


 Consumidor

 

 Los individuos, familias o grupos que consumen los bienes o servicios para fines eminentemente personales son denominados consumidores.


 



 En la mayoría de las organizaciones, el uso lo hacen los individuos para beneficio de la organización, como es el caso de la secretaria cuando utiliza el computador para escribir una carta, el mecánico cuando utiliza una maquina o el ingeniero al utilizar un programa de computador o un teodolito.


 Es importante resaltar que los intereses del fabricante, el del comerciante y el de los usuarios y aún del de los consumidores, no siempre coinciden y, por el contrario, casi siempre difieren mucho, pero si se quiere producir con el concepto de calidad, siempre deberá primar los intereses de estos dos últimos.


 Eficacia


 La norma ISO 9000 la define como el grado o extensión con que se desarrollan las actividades planeadas o se cumplen los requerimientos.


 Este concepto, aunque involucra el uso de los recursos, se concentra principalmente en los resultados o logros obtenidos con el sistema de producción o de gestión de la calidad. Los indicadores utilizados son especialmente de cumplimiento de metas, siendo el indicador numérico más utilizado el % (porcentaje) de cumplimiento o del logro de los objetivos.


 Eficiencia


 La eficiencia, a diferencia de la eficacia, a pesar de tener en cuenta los resultados, se concentra más en la utilización óptima de los recursos empleados para obtener los resultados planeados. El indicador numérico por excelencia, es la relación costo-benéfico, expresada como el resultados de las entradas –costo– y el valor agregado obtenido –salidas–.


 Optimización


 Este concepto reúne las características de los anteriores, es decir, de la eficacia y la eficiencia, con la diferencia de que cuando se habla de los recursos, estos se refieren a los existentes en un momento dado, pues los recursos son limitados y restringidos. En la optimización se trata de hallar un equilibrio entre varias variables o parámetros. Lo óptimo no es lo mejor como a veces se piensa, sino el mejor logro con los recursos existentes o asignados. El indicador numérico por excelencia, es la optimización de la función objetivo (F(x)), la cual se emplea mucho en la Investigación de Operaciones, utilizando para ello la rama de las matemáticas denominada Cálculo Diferencial.




 Calidad


 Quizás el concepto más importante, durante el diseño y desarrollo de un sistema de gestión de calidad, es el significado de calidad. La calidad tiene muchas definiciones y aun significados, dependiendo de los diferentes puntos de vista, por ejemplo de quien fábrica o produce el producto o del cliente o usuario del producto o servicio y de las entidades certificadoras.


 Las Normas ISO-9000 interpretan la calidad como la integración de las características que determinan en qué grado un producto satisface las necesidades de su consumidor.


 Shewhart (1980) entendía la calidad como un problema de variación que puede ser controlado y prevenido mediante la eliminación a tiempo de las causas que lo provocan, de tal forma que la producción pueda cumplir con las tolerancias especificadas durante su diseño.


 Trataremos entonces de analizar algunos conceptos de calidad:


 

	 Calidad general: grado en que un producto o servicio satisface las necesidades del cliente. La norma ISO-9000, la define como: «grado en que un grupo de características inherentes cumple los requerimientos» (Bautista Baquero, 2007). 
 

	 Calidad relativa: percepción que tiene el cliente o usuario sobre las características del producto o servicio. Se llama relativa por el hecho de que, un mismo producto o servicio es percibido en forma diferente por distintos clientes o usuarios y su valor no depende tanto de las características físicas o intrínsecas del producto, sino de la percepción del cliente o usuario. Un ejemplo típico es una pintura, la cual es percibida como de mayor o menor calidad dependiendo del prestigio del pintor y de los gustos del comprador. 
 


  

 Como las necesidades son diferentes para cada usuario, de aquí se desprende el concepto mencionado de «calidad relativa», o sea la percibida por el cliente y la «calidad intrínseca», es decir, la calidad que posee el producto o servicio como resultado de los materiales empleados, su peso, dimensión, forma, funcionalidad, etc. La calidad intrínseca, es en última instancia la que es susceptible de medición y valoración, siendo utilizada para certificar productos individuales o lotes de los mismos, representados en los llamados «sellos de calidad».


 



 

	 Calidad de diseño: aptitud de un producto o servicio para satisfacer la necesidad para lo cual fue creado (Jurán, Gryna, & Bingam, 1990). Es la definición que sin duda alguna refleja mejor el objetivo principal de cualquier bien o servicio, es decir, satisfacer una necesidad específica. 
 

	 Calidad de manufactura: así como la calidad de diseño debe reflejar la aptitud del producto o servicio para satisfacer una necesidad, el producto debe producirse a su vez de acuerdo con el diseño. «El grado en que el producto cumple con las especificaciones y el diseño se llama calidad de manufactura, fabricación o producción» (Jurán, Gryna, & Bingam, 1990). Este tipo o categoría del concepto calidad, es el más utilizado para la evaluación de los sistemas de gestión de calidad bajo las normas ISO, especialmente para evaluar compañías de servicios o empresas manufactureras que fabrican productos diseñados por otras empresas. En estos casos la responsabilidad de la organización queda limitada, casi únicamente, a garantizar que los procesos de producción se realicen con eficiencia, que le impriman al producto la calidad especificada y que el producto final cumpla con las características determinadas en el diseño. 
 


 

 Un producto o servicio puede tener una excelente Calidad de diseño y una pésima Calidad de manufactura, y viceversa.


 De aquí nace entonces la importancia de definir o especificar lo que se entiende por características de calidad.


 Características de calidad


 Las características o especificaciones son la base para obtener o formar la aptitud del producto para satisfacer la necesidad para el cual fue creado. Todo aspecto, llámese propiedad o atributo de los materiales o procesos que se requieran para lograr dicha aptitud, se considera una característica de calidad. Podemos distinguir las siguientes clases de características:


 

	 Tecnológicas: dureza, acidez, resistencia, inductancia, consistencia, dimensional, peso, forma. 
 

	 Sicológicas: sabor, belleza, estatus, confort, apariencia. 
 

	 Con relación al tiempo: fiabilidad, mantenibilidad. 
 

	 Contractuales: repuestos garantizados. 
 

	 Éticas: cortesía del personal, honradez de los talleres de servicio. 
 


 

 Satisfacción del cliente

 

 Opinión del cliente acerca del grado en el cual la transacción ha satisfecho sus necesidades y expectativas (ICONTEC, 2005).


 



 La satisfacción de las necesidades y expectativas del cliente es el objetivo principal y la razón de ser de un producto, llámese bien o servicio.


 Parte interesada

 

 Persona o grupo que tenga un interés en el desempeño o éxito de una organización (ICONTEC, 2000).


 

 Aunque lógicamente el cliente, el usuario y el consumidor son las partes que primordialmente se encuentran interesadas en la calidad de los productos y/o servicios, existen otras personas, entidades o grupos a quienes les afecta, aunque sea indirectamente, la calidad del producto o servicio.


 Un ejemplo típico es el de la educación superior, en la cual el cliente y el usuario son los estudiantes y el producto los conocimientos y la formación adquirida, pero donde existen otras personas como los padres de familia, el sector productivo, el Estado y la sociedad en general, que también se ven afectados directa o indirectamente por los resultados de la calidad de los procesos de formación y por consiguiente, de la calidad del producto final –el profesional egresado–, y por la calidad del servicio –el sistema y los procesos educativos y formativos del profesional–.


 Plan de calidad

 

 Documento que especifica que procedimientos y recursos asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico (D’Ottone Clemenco, Desconocido).


 

 El plan de calidad, es una parte del sistema de gestión de la calidad, más específicamente de la planificación de la calidad que a su vez hace parte de las herramientas utilizadas para realizar la planificación. Por lo general, los planes de calidad son diseñados para proyectos específicos y cambian de acuerdo a la naturaleza, del problema particular, como por ejemplo, el producto, los procesos o las actividades a realizar.


 Objetivos de calidad

 

 Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad (ICONTEC, 2005).


 

 En cierta manera podemos decir que los objetivos de calidad están constituidos por las metas y los resultados que se pretenden alcanzar con el sistema de gestión de calidad.


 Requisito

 

 Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria (ICONTEC, 2005).


 



 Los requisitos están íntimamente relacionados con las especificaciones y con las características del producto o servicio que satisface la correspondiente necesidad o expectativa del cliente.


 Contrato

 

 Requisitos acordados entre un proveedor y un cliente transmitido por cualquier medio (ICONTEC, 1996).


 

 La relación entre el «contrato» y la «oferta» debe ser directa y muy estrecha. El contrato es la legalización de lo convenido entre el proveedor y el cliente y debe reflejar las características del producto ofrecido en todos sus aspectos.


 

 1.2.3 Estructura de la Norma ISO-9001 


 

 Para el diseño de un sistema de gestión de calidad acogiéndose a la Norma ISO-9001, la ISO ha dividido dicha norma en cinco apartados o Requisitos: Sistema de Gestión de la Calidad, Responsabilidad de la dirección, Gestión de los recursos, Realización del producto, y Medición, análisis y mejora. A su vez cada requisito principal se subdivide en apartados que tratan en detalle dichos requisitos.


 En la Ilustración 1 que se muestra a continuación, se puede visualizar en forma clara la organización y estructura de la norma ISO-9001:2000, cuyo desarrollo se hará en extenso en el capítulo n.° 4: Diseño del sistema de gestión de la calidad.


 

 ILUSTRACIÓN 1. Estructura de la Norma ISO-9001, Requisitos del Sistema de Calidad. 
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 Fuente: (Valencia, 2011).
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 Fuente: los autores.


 Estructura de ISO 9001:2008 (ICONTEC, 2008)


 

	 Objeto y campo de aplicación, no se enuncia ningún requisito. 
 


 

 1.1 Generalidades.


 1.2 Aplicación.


 

	 Referencias normativas. 
 

	 Términos y definiciones. 
 

	 Sistema de gestión de la calidad: contiene los requisitos generales y los requisitos para gestionar la documentación. 
 


 

 4.1 Requisitos generales.


 4.2 Requisitos de documentación.


 

	 Responsabilidades de la dirección: contiene los requisitos que debe cumplir la dirección de la organización, tales como definir la política, asegurar que las responsabilidades y autoridades están definidas, aprobar objetivos, el compromiso de la dirección con la calidad, etc. 
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