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RESUMEN

La Calidad es una percepcion del ser humano, respecto aquello que es bueno en
comparacion con otras cosas que tienen similares caracteristicas. A través del tiempo,
se ha desarrollado una norma que permite estandarizar aquello que recibimos como
producto o servicio, presentandose con Calidad y que responda a parametros basicos
normados.

Es asi que desde los afos 20 hasta nuestros dias el desarrollo de la Norma ISO 9001,
ha representado un desafio constante tanto para la Comisién Técnica que la ha
desarrollado, asi como las empresas que de manera voluntaria la han acogido,
llevandola como una garantia de Calidad alrededor del mundo.

Se hace un recorrido por cada una de las ediciones de la norma hasta la actual
presentada en el 2015, la misma que presenta importantes cambios como un sistema
de gestion de calidad mucho mas liviano, al no restringir a las organizaciones a
documentos que pueden en muchos casos extender los procesos y no dar
cumplimiento al enfoque por procesos que aun mantiene la norma.

También se establece de manera breve las estrategias que pueden implementarse
para que aquellas empresas certificadas, puedan acoger sin ningun problema la nueva
edicion.
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INTRODUCCION

La historia de la humanidad siempre ha estado relacionada con eventos que
desarrollan siempre la mejor version de si misma, lo cual la lleva a mejorar dia a dia
y a cuestionarse al mismo tiempo aquello que podria aun mejorar.

Aunque pueda expresarse como redundante, en el ambito organizacional las
empresas que quieren alcanzar sus metas propuestas, lo que se traduce en esa
busqueda de la calidad, deben ser criticas consigo mismo dia a dia y un método para
aplicar esta autocritica constante es la aplicacion de la Norma ISO 9001.

La ISO 9001 es una norma técnica de Calidad comprobada ya en su quinta edicion, y
que propone cambios significativos en ésta ultima edicidén, haciendo un énfasis
importante en que la Gerencia o el Directorio deben estar involucrados y son
responsables participes de que se lleve a cabo la aplicacion correcta de la norma. La
Norma ISO de Calidad es un estandar organizacional que establece directrices de
control y calidad y que puede ser aplicada de manera globalizada, sin considerar
tamarno, cultura o procesos a los cuales quiera aplicarse.

En la actualidad existen pocos estudios que hablan especificamente de la evolucion
de la Norma ISO 9001 hasta la fecha, lo cual dificulta comprender su aplicacién y
aquellos motivos que llevaron a las distintas modificaciones en el tiempo, ya sean por
aporte de las distintas empresas al momento de la aplicaciéon ediciones anteriores o
por revisiones que los organismos encargados de su revision, se percataron en
modificar.

Es por eso que objetivo principal de esta investigacion es realizar un recorrido hasta
la actualidad, de la evolucion que ha surtido el tema de Calidad hasta llegar a lo que
hoy conocemos como Normas ISO 9001.

DESARROLLO

La investigacion es documental, exploratoria y descriptiva; porque para su desarrollo
se utilizaron fuentes secundarias como: libros, guias bibliograficas y articulos
cientificos, con la finalidad de analizar la evolucion de la norma ISO 9001 a través del
tiempo y los cambios que la han llevado a su quinta edicion desde septiembre del
2015.

Adicionalmente, la investigacion es explicativa porque desde la perspectiva
metodoldgica, asi como desde el alcance de la propia investigacién, se analiza a fondo
causas y consecuencias de la relacion que existe entre las variables.

1. Calidad: Definicion

La Calidad es una caracteristica distintiva de una cosa que permite distinguirla de otra
como aquello que denota excelencia, por lo tanto, cuando se califica un producto o un
servicio como de “buena calidad”, se asume excelencia en el mismo.

1.1 Historia de la Calidad

Como esta caracteristica puede llegar a ser subjetiva y con la finalidad de presentar
una estandarizacién en cuanto a los parametros para medirla y sobre todo a que tanto



productos y servicios se presenten con altos indices de calidad, se cre6 la Norma ISO
9000 como un Sistema de Gestion de Calidad, como en la actualidad se lo entiende.

Haciendo un poco de historia respecto a los inicios del control de calidad, en los afios
20 una empresa filial de Western Electric Company, preocupada en la calidad de los
productos que sus proveedores les suministraba, decidié crear un departamento de
inspeccion con el objetivo de encontrar una forma de conseguir un buen nimero de
datos sobre la calidad de sus equipos sin aumentar los niveles de inspeccion, es decir,
ser productivos tratando de aumentar los niveles de calidad.

Mas adelante en los afios 30, el ingeniero Walter A. Shewart de la empresa Bell, fue
el primero en reconocer que la variabilidad, que es la diferencia real entre productos
tedricamente idénticos, es inherente a la fabricacién industrial; sin embargo, puede
ser medida y controlada por medio de herramientas estadisticas. De esta manera,
por primera vez se introdujo el control estadistico en los procesos de produccion
industrial con fin disminuir la variabilidad y mejorar la fiabilidad de los sistemas de
transmision fabricados en la compania, consiguiendo determinar una metodologia
valida para identificar el origen de los errores para disminuir el porcentaje de productos
defectuosos y mejorar la productividad. (Lopez Paloma, 2016, p.23).

A finales de los afios 30, publico el libro “Método estadistico desde el punto de vista
del Control de Calidad”, en el que presenta un preambulo del control estadistico de
calidad aplicado a procesos industriales.

En septiembre de 1939 se declara la segunda guerra mundial y es con este hecho
historico en el que hay un repunte en el desarrollo del control de calidad, en vista de
la necesidad de fabricar productos mas seguros para los soldados, ofreciendo todas
las seguridades y que pudieran ser igual de efectivos.

Mas adelante para el afio de 1942, se constatdé que alrededor de 345 paracaidas de
1000 fabricados no se abrian, por lo que uno de los principales objetivos en la industria
bélica era desarrollar productos de mejor calidad al costo mas bajo. Ante esto, una de
las primeras medidas en ser llevada a cabo, fue desarrollar un control de calidad de
las municiones basado en métodos estadisticos ante la evidente poca probabilidad de
verificar el 100% de los productos.

Estos métodos de inspeccion por muestreo consisten en aceptar o rechazar cada lote
de productos inspeccionando un numero concreto de unidades y tomando la decision
en funcion del numero de unidades rechazadas tras ser rechazadas, inspeccionadas,
medidas o comparadas con las correctas. Las primeras normas en aparecer fueron
las Z1, también conocidas como las Military Standards 105. Mas adelante se
desarrollaron las MIL-Q-9858 “Quality Program Requirements”, las cuales en la
actualidad son aun utilizadas en los muestreos por bloques que se utilizan en algunos
sectores.

Ante el éxito obtenido al aplicar estos métodos de control al producto terminado, al
ejército le siguieron también otras agencias gubernamentales como la Administracion
Nacional Aeronautica y Espacial, NASA.

Al mismo tiempo, la OTAN desarrolla el documento denominado “NATO Quality
Control Requirement for Industry”, extendiendo el uso de los estandares MIL por
Europa, donde las Fuerzas Armadas britanicas las adoptan como modelo normativo.



La organizacion British Standard toma cartas en el asunto y desarrolla la norma BS
5750 en 1979, como estandar de control de proveedores. Entre los aspectos en los
que se enmarcaba la norma, se encontraban:

- Responsabilidad de la Gerencia

- Equipo de inspeccion y prueba

- Sistema de calidad

- Evaluacién del contrato

- Control del disefio

- Control del producto no conforme

- Control de documentos

- Accion correctiva

- Compras

- Manipulacién, almacenaje, embalaje y entrega
- ldentificacién y trazabilidad del producto
- Registro de calidad

- Auditorias Interna de calidad

- Control del proceso

- Formacion

- Inspeccién y prueba

Esta fue una norma orientada exclusivamente al control de los resultados de la
produccion, pero incluyendo muchos aspectos relativos a la gestiéon. No incluye
aspectos basicos de la gestion de calidad, como hoy la conocemos: mejora continua
y satisfaccion al cliente. Ademas, esta fue una norma considerada como la antesala
mas cercana a la norma ISO 9001, tal como la conocemos hoy, por su gran éxito y
adopcion por gran parte de las empresas en Europa.

2. ISO: Antecedentes

Antes de la guerra, la organizacion actualmente conocida como ISO (International
Organization for Standardization) ejercia sus actividades bajo otro nombre como
Federacion Internacional de Asociaciones de Normalizaciéon Nacionales (ISA) y su
objetivo era crear normas para el sector de la ingenieria mecanica. Fue disuelta en el
transcurso de la segunda guerra mundial.

En 1946, los delegados de 25 paises se reunieron en Londres con el objetivo de fundar
una nueva organizacién internacional que se responsabilizara de la creacion de
estandares de uso internacional, por lo que, al afio siguiente en 1947, inicia sus
actividades ISO como organismo rector de estandarizacion de normas integradas. En
la actualidad, ISO es una organizacion independiente, no gubernamental que esta
compuesta por representantes de mas de 100 paises y mas de 3000 organismos
técnicos responsables de desarrollar y revisar normas para todos los sectores y todos
los ambitos.

Su mision principal es promover el desarrollo de la estandarizacion y actividades
relacionadas con el propédsito de facilitar el intercambio de bienes y servicios, y para
desarrollar la cooperacion en la esfera de la actividad individual, cientifica, tecnologica
y econémica”. El nombre de ISO proviene del griego “isos” que significa igual.

21 Antecedentes de Calidad en Japén

Antes de la guerra los esfuerzos de Japén por desarrollar sistemas de calidad, se
limitaban a la inspeccion de productos, y no manera generalizada sino por muestreo.



Habia expertos que conocian de las practicas de calidad que se llevaban a cabo en
Estados Unidos y Europa; sin embargo, no se ponian en practica de manera
consciente y sistematica.

Al finalizar la guerra, Estados Unidos envié a Japon a un grupo de cientificos para que
brinden soporte en el proceso de reconstruccion econémica del pais, mediante la
conformacion de nuevas técnicas y procesos de produccién que ya habian sido puesto
en marcha en Estados Unidos y Europa.

En 1949, se fundé en Japodn la JUSE (Japanese Union of Scientists and Engineers,
Union de Cientificos e Ingenieros Japoneses), organizaciéon cuyo primer paso fue
establecer un Comité de Investigacién en Control de Calidad formado por personas
provenientes de las universidades, la industria y el gobierno.

Hacia 1950. Walter E. Deming, cientifico estadounidense dedicado a la estadistica,
fue invitado por la JUSE a participar en un seminario ante un buen numero de los
principales hombres de negocios de Japon, personas en las que habia recaido la dificil
tarea de sacar a flote la economia de un pais. (Deming William, 1989)

Deming es conocido como uno de los padres de la Calidad, a él se le atribuyen
sentencias tan famosas como “no se puede gestionar lo que no se puede medir” o
“Para una organizacién, la mejora continua de su desempefio debe ser un objetivo
permanente”. Fallecid6 en 1993 y su nombre quedara por siempre asociado para
siempre al desarrollo y crecimiento de Japon tras la segunda guerra mundial. Para
1986, Estados Unidos sumida en una profunda crisis econdmica, publicé el libro “Out
of the crisis” (Salir de la crisis), en la que explica su filosofia de calidad, productividad
y competitividad y en el que enumera los 14 puntos para la gestion, los cuales se
resumen a continuacion:

1. Crear constancia en la mejora de productos y servicios, con el objetivo de ser
competitivo y mantenerse en el negocio, ademas proporcionar puestos de
trabajo

2. Adoptar una nueva filosofia de cooperacion en la cual todos se benefician, y
ponerla en practica ensefandola a los empleados, clientes y proveedores

3. Desistir de la dependencia en la inspeccion en masa para lograr calidad. En
lugar de esto, mejorar el proceso e incluir calidad en el producto desde el
comienzo.

4. Terminar con la practica de comprar a los mas bajos precios. En lugar de esto,
minimizar el costo total en el largo plazo. Buscar tener un solo proveedor para
cada item, basandose en una relacion de largo plazo de lealtad y confianza.

5. Mejorar constantemente y por siempre los sistemas de produccién, servicio y

planeamiento de cualquier actividad. Esto va a mejorar la calidad y la

productividad, bajando los costos constantemente.

Establecer entrenamiento dentro del trabajo (capacitacion).

Establecer lideres, reconociendo sus diferentes habilidades, capacidades y

aspiraciones. El objetivo de la supervisién deberia ser ayudar a la gente,

maquinas y dispositivos a realizar su trabajo

8. Eliminar el miedo y construir confianza, de esta manera todos podran trabajar
mas eficientemente.

9. Borrar las barreras entre los departamentos. Abolir la competicién y construir
un sistema de cooperacion basado en el mutuo beneficio que abarque toda la
organizacion.

No



10.Eliminar esloganes, exhortaciones y metas pidiendo cero defectos o nuevos
niveles de productividad.

11.Eliminar cuotas numéricas y la gestidén por objetivos.

12.Remover barreras para apreciar la mano de obra y los elementos que privan a
la gente de la alegria en su trabajo

13. Instituir un programa vigoroso de educacion y auto mejora.

14. Poner a todos en la compaifiia a trabajar para llevar a cabo la transformacion.

Unos anos después, en 1954, fue Joseph Juran el invitado a participar en una serie
de seminarios orientados a la promocién y aplicacion del sistema estadistico de control
de calidad, asi como otros aspectos administrativos de la produccién, como la
planificacion, la organizacion o la importancia del liderazgo de la direccién con
respecto a la Calidad. (Juran, 1969).

A lo largo de sus intervenciones, Juran logré convencer a la audiencia japonesa que
la mejor estrategia para convertir a Japon en una potencia era enfocar sus esfuerzos
a la obtencién de un producto de calidad, bajos costos y altos niveles de rentabilidad.

Con todas estas ideologias de grandes expositores e innovadores de la Calidad como
Deming y Juran, Japon pronto puso en practica un desarrollo imparable al aplicar
dichas teorias relacionadas principalmente a los procesos de gestion directamente
relacionados con la Calidad y la mejora continua, convirtiéndose en lo que es
actualmente, una nacién altamente industrializada y que va a la punta en productos
tecnoldgicos.(Soler R., Andrade R., 2016, 2016, pg. 37)

En 1949, Kaoru Ishikawa, ingeniero quimico con experiencia en el ambito industrial y
bélico, profesor del area de ingenieria de Universidad de Tokio, destacd por su
promocién del control de calidad y gran aporte de teorias en gestién de calidad. A él
se le debe una de las metodologias mas famosas para la identificacién de causas de
errores y analisis de causas denominado Diagrama de Ishikawa, conocido también
como Diagrama de causa-efecto o Espina de pescado.

2.2 Calidad Total en Estados Unidos

A finales de 1970, la crisis del petroleo, la guerra de Irak y la caida del dolar sumen a
Estados Unidos en una crisis y el antafio gigante de la produccion se ve desplazado
como principal fabricante de automéviles, productos electrénicos y tecnologia en
general por otras potencias asiaticas emergentes como Japon, Korea, Taiwan o Hong-
Kong, que no solo son capaces de producir productos de mejor calidad, sino también
con precios mas competitivos.

Esta necesidad de recuperar su posicion en el mercado mundial hizo que Estados
Unidos se posicionara definitivamente del lado del Control Total de la Calidad, como
un medio para mejorar sus procesos de produccion.

Por otro lado, Kaur, Singh, e Ahuja (2012) afirman que hay diversos motivos para
adoptar la Administracion de Calidad Total en las organizaciones. Algunas de estas
son: la presion ocasionada por la disminucién de los ingresos, los obstaculos
encontrados para ingresar a nuevos mercados, la competencia que cada vez se
intensifica mas y los clientes, puesto que en la actualidad son conscientes de la calidad
y requieren que empresas brinden productos y servicios mucho mejores. La
Administracién de Calidad Total toma en cuenta todas las medidas de calidad en todos



los niveles e involucra a todos los trabajadores de una empresa. No obstante, este
sistema es una integracion de dos funciones basicas: el control de calidad total y la
gestion de la calidad. Por consiguiente, la Administracion de Calidad Total en una
organizacién une a las personas para asegurar y mejorar la calidad de los procesos
relacionados con los productos, el ambiente de trabajo y la cultura de trabajo (Kaur,
Singh, & Ahuja, 2012).

3. 1SO 9001

Los afios ochenta representan la consolidacion en todo el mundo de los sistemas de
gestion de la calidad como medio para lograr la competitividad, especialmente en
empresas de produccion: constructoras, empresas quimicas, etc.

La norma se implementa de forma generalizada, a veces, integrada con otras normas
de sistemas de gestion como ISO 14001 (gestion de medio ambiente), ISO 22000
(aseguramiento de la inocuidad alimentaria) o ISO 27001 (seguridad de la
informacion).

A partir de los afios noventa y especialmente, a partir de la publicacion de la version
del afio 2000, tiene lugar la adopcién definitiva de la norma por parte de sistemas de
servicios: entidades financieras, empresas de marketing, asesorias, etc.

Después de 25 afios y con varias revisiones en su haber, ISO 9001 es la norma mas
certificada en el mundo, con mas de un millén de certificados en todo el mundo.

La norma ISO 9001 es la norma mas popular de la “familia” ISO 9000. Aunque la mas
conocida es ISO 9001 por ser la norma que describe los requisitos del sistema de
gestion de calidad, en realidad, este grupo de normas esta actualizado de la siguiente
manera:

ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la Calidad. Fundamentos y vocabulario:
esta norma describe los conceptos y principios fundamentales de la gestién de la
calidad e incluye términos y definiciones que aplican a todas las normas de gestion de
calidad.

1ISO 9001:2015 Sistema de gestion de la Calidad. Requisitos: esta es la norma que
describe los requisitos que debe satisfacer una organizacion que declare estar
alineada con la norma. Es la unica de entre las tres que esta desarrollada con
proposito de ser empleada para certificacion por tercera parte.

1ISO 9004:2009 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque en
la gestion de la Calidad. Esta norma proporciona directrices a las organizaciones
para ayudarlas a alcanzar un éxito sostenido a partir de la implementacion de ISO
9001.

3.1 Implementacion de ISO 9001

La norma ISO 9001 es una norma genérica y que puede aplicarse a cualquier tipo de
organizacion, sin importar su tipo o tamafio, sector o actividad. Desde su publicacion
inicial, la norma ha ido evolucionando segun las necesidades cambiantes de las
organizaciones y de los mercados, lo que se conoce como globalizacion.



La norma inicialmente fue creada para empresas dedicadas a la produccion y
fabricacion, en vista del éxito y a la difusion de la certificacion de calidad, las distintas
revisiones y mejoras que ha tenido a lo largo del tiempo, ha permitido que se oriente
a distintos tipos de sectores y actividades, principalmente la revisién correspondiente
a la del 2000.

Esta generalizacion se ha conseguido gracias a los cinco elementos clave
presentados por ISO en la revision del afio 2000, las que se mantienen hasta la
actualidad:

- Requisitos generales y de la documentacién

- Requisitos para la direccion de la organizacion

- Gestion de los recursos

- Gestion de la produccién apoyada en la gestion por procesos
- Analisis, medicion y mejora del sistema de gestion

Puede ser aplicada por igual a empresas de produccion que a empresas de servicios
y ayuda como herramienta para la mejora tanto a la empresa privada como publica,
tanto a pymes como a grandes empresas.

A pesar de que su crecimiento de implementaciéon ha sido moderado comparado con
tiempos pasados, la norma ISO 9001 continua siendo la norma mas certificada en el
mundo con mas de un millén de certificados (International Organization for
Standarization (Informe Survey), 2014).

Algunos de los paises que destacan con mayor nimero de empresas certificadas en
ISO 9001 son:

Pais Numero de

certificados

China 342,800
Italia 168,960
Alemania 55,363
Japon 45,785
India 41,016

Numero de certificados por pais (Fuente: ISO Survey 2014)
3.2 Ventajas y Beneficios de implementar ISO 9001

Aunque la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad supone un costo para
la empresa, ademas de otros recursos como tiempo y esfuerzo del personal en la
implementacion, asi como el proceso de Auditoria de Calidad o de la contratacion de
empresas que realicen la Asesoria para la correcta implementacién, también es un
esfuerzo que vale la pena en los resultados de la Calidad de los servicio y productos.

Algunos de los beneficios, tanto directos como indirectos de la implementacién de un
sistema de gestion se muestran a continuacién:



- Mejora en la gestion y direccion de la organizacion: la norma ISO 9001 exige la

implicacién total del equipo directivo en la implementacion del sistema y su mejora
continua, la revisién sistematica de los datos, el establecimiento de objetivos y la
toma de decisiones encaminadas a la consecucion de los mismos.
Como consecuencia de la implementacion, el equipo de direccion dispone de mas
datos sobre el funcionamiento de la organizacion, asi como datos mas objetivos;
permitiendo una mejora en la toma de decisiones, mejorando la planificacion y
gestion de la empresa.

- Aumento de la productividad: la implementacion del sistema supone una revision
profunda de todos los procesos y en algunos casos, su redisefio. Procesos
ineficientes, cuellos de botella, manejo inadecuado de recursos, personal con
insuficiencia en competencias para el trabajo asignado. Este tipo de novedades
salen a la luz en evaluacién de procesos al personal, permitiendo a la empresa
tomar medidas correctoras que redundan directamente en un aumento de la
eficiencia de los procesos, y, por ende, una disminucién del consumo de recursos
y un aumento en la productividad.

- Clientes satisfechos: una de las claves del éxito de los sistemas de gestion es el
enfoque a los clientes y grupos de interés de la organizacién. Evaluar su grado de
satisfaccion, tratar de identificar sus expectativas, contar con su opinion en el
desarrollo del producto o servicio, gestidén adecuada de propuesta, ideas o0 quejas,
siendo todas estas acciones a conseguir un aumento en el grado de satisfaccion
para con la organizacion, permitiendo una mayor fidelizacion y simplificando el
proceso de captar nuevos clientes.

- Personal motivado: la norma exige que el personal de la organizaciéon conozca
sus funciones y responsabilidades dentro de la misma, asi como las competencias
adecuadas y necesarias para desempefarlas efectivamente, lo que supone la
preocupacion de la empresa por la formacién continua de su personal, lo que
unificado a un entorno de trabajo mejor gestionado tiene como consecuencia
favorable en el nivel de motivacion del personal.

- Mejora de la imagen corporativa: una certificacion ISO 9001 en si misma es un
distintivo de calidad y una excelente carta de presentacion para la empresa. En
algunos casos, es una llave maestra para poder ingresar a nuevos mercados u
optar a proyectos concretos en los que se exige esta certificacion como primer paso
a cumplir como proveedor de productos o servicios.

3.3 Revisiones ISO 9001

Para llegar a la revision actual de la norma, se tuvieron que realizar 4 revisiones
anteriores:

1. Ano 1987: Primera edicion de la norma. Aunque siempre ha referido a ISO 9001:
1987 como la primera revision de la norma, siendo en realidad que ISO publico la
serie ISO 9000 que estaba compuesta por tres normas:

- 1SO 9001: Quality systems. Model for quality assurance in design/development,
production, installation and servicing.

- ISO 9002: Quality systems. Model for quality assurance in production and
installation.



- 1SO 9003: Quality systems. Model for quality assurance in final inspection and
test.

Las 3 normas eran equivalentes entre si, lo que cambiaba era hacia qué tipo de
empresa seria aplicable. 1SO 9001 era la mas completa (incluia todos los procesos
de la empresa, desde el disefio y desarrollo hasta la instalacion) mientras que 1ISO
9002 no incluia el disefio e ISO 9003 estaba orientada Uunicamente a la inspeccién
final. Esta primera edicion de ISO estaba estructurada en cuatro capitulos principales,
siendo el ultimo el que describe los requisitos del sistema de gestidn de calidad:

Objeto y campo de accién
Referencias

Definiciones

Requisitos del sistema de calidad

2. Ao 1994: Segunda edicion de la norma. Se presenta sin grandes cambios

respecto a la version original, emitiéndose la misma estructura de tres normas para
tres distintos esquemas.
En esta época la norma esta en todo su auge y sirve de referencia para otros
estandares de gestion certificables como la norma ISO 14001, para la gestion
medioambiental. Asi también se empiezan a desarrollar otros estandares para la
gestion de la calidad en sectores especificos como EN 9100, calidad en el sector
aeronautico.

3. Ao 2000: Tercera edicidén de la norma. A partir de los comentarios recogidos de
los usuarios de la norma en la revision anterior, se realizaron cambios con la
finalidad de:

- Simplificar la carga documental.

- Simplificar los contenidos para que sean mas entendibles al usuario.

- Ampliar el enfoque de la norma para aplicarse a empresas de servicios.
- Incluir el enfoque a procesos en la gestion organizacional.

- Incluir el enfoque a la prevencién y no solo a la correccion de problemas.
- Incluir el enfoque a la mejora continua.

Uno de los cambios significativos y que fue de gran trascendencia, es la
incorporacion de 3 normas en una sola, con la posibilidad de que la empresa pueda
excluir la aplicacion de aquellos requisitos que no apliquen en funcion de sus
actividades.

Otra de las novedades mas importantes de esta edicién es la incorporacion de los
8 principios de calidad, que se transforman en un marco de referencia de los
requisitos de la norma y en los pilares incuestionables de cualquier sistema de
gestion de calidad.

Estos 8 principios que se convirtieron en un portaestandarte de las ISO, son los
siguientes:

8 principios de calidad: ISO 9001:2000
Enfoque en procesos

Participacion del personal

Liderazgo

Enfoque al cliente



Relaciones mutuamente beneficiosas con el
proveedor

Toma de decisiones basada en hechos
Mejora continua

Enfoque en sistemas

Otro de los cambios trascendentales es el Enfoque en el cliente, dejando de lado la
apreciaciéon de la calidad como un actor interno sino también desde el exterior a
través de la percepcién de clientes sobre la calidad del producto o servicio.

El enfoque en procesos, cambiando el enfoque en la gestién por departamentos y
mas bien a desarrollar estructuras procesales relacionando algunas areas de la
empresa, ya que la identificacion de los procesos es una exigencia de la norma.

De esta manera, no solo que se cambia la aplicacién de la norma, sino que también
las organizaciones empiezan a modificar y crear mapas de procesos, el cual es una
representacion grafica de la identificacion de procesos y la relacion entre ellos,
siendo la misma norma quien plantee una muestra y que es adoptada para la
mayoria de las empresas certificadas.

Majora continua del sistema de
gastidn de la calidad

.

Chentes

Responsabiidad
B
Gestidn de los MesSicidn anaiais
FECUrsos ¥ magora

i ' | Envracas |
Requisitos ! Entracs Reaansn Producto
e | Q//

Clientes

| Sabdas

lamemme- =

Leyenda
—e= Aclividades que aportan vakor
= === Flujo de informacidn

Mapa de procesos incluida en versién 2000 de la norma ISO 9001

Otro de los conceptos innovadores que se incluyd en la norma se encuentra la
Mejora continua. Mediante el establecimiento, la planificacion y la vigilancia
continua de los objetivos de la calidad, y apoyandose en herramientas como el
seguimiento y medicién de los procesos, la recogida de datos relativos a la
satisfaccion de los clientes y las auditorias internas, la organizacion esta obligada
a mejorar continuamente su desempeno y el de su sistema.

Como modelo de proceso de mejora continua, las empresas comienzan a aplicar
de manera sistematica una herramienta de gestién creada por Deming, basandose



en un modelo desarrollado por Walter A. Shewhart, denominado el Ciclo PDCA
(Plan-Do-Check-Act). Este modelo propone un proceso sistematico muy sencillo
basandose en la planificacién minuciosa de las actividades (Plan) antes de su
aplicacion en la organizacién (Do), y en la obtencion de datos objetivos mediante el
seguimiento y la verificacién (Check) que permitan hacer correcciones o mejoras

en el proceso (Act).

Act

Tomar medidas correctoras.
preventivas o de mejoria

PDCA |

Plan

/
Detinir meta. recopilar datos,
definir metodo

Check !

Checuear
metas X resultados

Do

Educary formar. ejecutar

Plan PDCA
Fuente: Gestion de destinos turisticos

4. Ao 2008: Cuarta edicion de la norma, luego del cambio sustancial en la edicion

2000. Algunas de las modificaciones se presentan a continuacion:

1ISO 9001:2000

La organizacion debe realizar el
seguimiento, la medicion y el analisis
de los procesos.

La organizacién debe asegurarse de
que se identifican los cambios y el
estado de la version vigente de los
documentos.

La organizacién debe asegurarse de
que se identifican los documentos de
origen externo y se controla su
distribucion.

1ISO 9001:2008

La organizacion debe realizar el
seguimiento, la medicion cuando sea
aplicable y el analisis de los procesos.

La organizacion debe asegurarse de
que se identifican los cambios y el
estado de la revision actual de los
documentos.

La organizacién debe asegurarse de
que los documentos de origen externo
que la organizacién determina son
necesarios para la planificacion y la
operacion del sistema de gestion de
calidad, los cuales son identificables y
cuantificables.



La informacion de entrada para la
revision por la direccion debe incluir: a)
resultados de auditorias, b)
retroalimentacion del cliente, c¢)
desempeio de los procesos y la
conformidad del producto, d) estado de
las acciones correctivas y preventivas,
e) acciones de seguimiento de
revisiones por la direccion previas, f)
cambios que podrian afectar al sistema
de gestibon de «calidad, y g)
recomendaciones para la mejora.

El personal que realice trabajos que
afecten a la calidad del producto debe
ser competente con base en la
educaciéon, formacion, habilidades y
experiencia apropiadas.

La organizacion debe validar aquellos
procesos de produccion y de prestacion
del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o
medicién posteriores. Esto incluye a

cualquier proceso en el que, las
deficiencias se hagan aparentes
unicamente después de que el

producto esté siendo utilizado o se
haya prestado el servicio.

Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion.
La organizacion debe revisar las

acciones correctivas tomadas.

La informacion de entrada para la
revision por la direccion debe incluir: a)
los resultados de auditorias, b) la
retroalimentacion del cliente, c¢) el
desempeino de los procesos y la
conformidad del producto, d) el estado
de las acciones correctivas vy
preventivas, €) las acciones de
seguimiento de revisiones por la
direccion previas, f) los cambios que
podrian afectar al sistema de gestion de
calidad, y g) recomendaciones para la
mejora.

El personal que realice trabajos que
afecten a la conformidad con los
requisitos del producto debe ser
competente con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia
apropiadas.

La empresa debe validar todo proceso
de produccion y de prestacion del
servicio cuando los  productos
resultantes no pueden verificarse
mediante seguimiento o medicidon
posteriores y, como consecuencia, las
deficiencias aparecen Unicamente
después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

Control de los equipos de seguimiento
y medicion.

La organizacion debe revisar la eficacia
de las acciones correctivas tomadas.

3.2 Ao 2015: Quinta edicién
Tras quince afos sin apenas cambios, siendo la version 2008 muy parecida a la
edicién del 2000, y un estancamiento de las empresas certificadas, se plante6 hacer
de esta edicion una norma diferente y mejorada.

En noviembre del 2012, empezaron con la revision el comité técnico de ISO. Este
fue un proyecto que se inicidé con la revision de mas de 3,000 comentarios y



propuestas de mejoras recibidos por los paises miembros de ISO. Luego de pasar
por este proceso de revision, su publicacion se hizo efectiva en septiembre del
2015. (International Organization for Standarization (ISO), 2015).

Esta certificacion especifica que los requisitos para un sistema de gestién de
calidad en toda organizacion son: (a) demostrar su capacidad para proporcionar
puntualmente productos que satisfagan los requisitos del cliente, los legales y
reglamentarios aplicables; y (b) esperar incrementar la satisfaccion del cliente a
través del sistema, incluida la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad (Vazquez, Martirena, & Trama, 2008).

Objetivos de revision de la norma ISO 9001:2008

Mayor claridad: sin perder de vista el rigor en la descripcidn de los requisitos, se
ha apreciado un claro esfuerzo en simplificar y clarificar su redaccion. Sobre todo,
en los puntos relacionados al disefio y desarrollo o control de los productos
suministrados externamente.

Aplicabilidad de la norma: Propdsito de que la norma sea aplicable a todo tipo de
empresa. Para ello se ha hecho mas flexible algunos requisitos, como, por ejemplo,
el control de los equipos de seguimiento y medicion. Desaparece el concepto de
“exclusion” pero es sustituido por el de “no aplicabilidad”.

Enfoque en procesos: En esta edicion se refuerza y se concreta, definiendo en el
apartado Sistema de Gestidon de la Calidad, la informacién a determinar para una
correcta gestion por procesos.

Enfoque basado en el riesgo: Este nuevo enfoque refuerza el caracter preventivo
del sistema de gestion de la calidad que de manera implicita ya estaba presente en
anteriores versiones de la norma. Las acciones preventivas se eliminan y son
sustituidas por una herramienta mas eficaz como el analisis de riesgos. Para
facilitar y flexibilizar esta labor, la norma no incorpora ningun requisito sobre la
metodologia a aplicar para la gestion de riesgos.

Flexibilidad en la documentaciéon: Se concreta en la eliminacién de los
conceptos: documento, procedimiento, instruccion o registro y su sustitucion por el
término “informacion documentada” y la desaparicion de la obligacion de mantener
determinados documentos, como el manual de calidad o los procedimientos
documentados obligatorios y dejando a criterio de la organizacion el tipo y tamafio
de su sistema documental.

Por lo tanto, se establece un periodo de transicion de 3 afios desde la fecha de
publicacion de la norma, es decir que ese periodo finalizara en septiembre del 2018,
momento a partir del cual todos los certificados de ISO 9001:2008 pasaran a ser
obsoletos.

A partir de marzo del 2017 dejaron de emitirse certificaciones respecto a la norma
ISO 9001:2008, de modo que a partir de esa fecha cualquier certificacion sera ya
necesariamente respecto a la version 2015. (International Organization for
Standarization (ISO), 2015)



Una vez establecidos periodos y fechas para las nuevas certificaciones, es
momento de que las empresas empiecen armen un plan de accién en como adaptar
su sistema de gestién actual a los nuevos requerimientos exigidos por la norma ISO
9001:2015.

Entre los primeros pasos para abordar la norma se puede manifestar:

- ldentificar las carencias de la organizacion que deben abordarse para cumplir
con los nuevos requisitos.

- Disefiar un plan de implementacion para cumplir sistematicamente con los
requisitos.

- Sensibilizar al personal y proporcionar la formacién necesaria a todas las partes
implicadas que tengan algun impacto en la eficacia de la empresa.

- Actualizar el sistema de gestiéon de calidad existente para cumplir con los
requisitos revisados y proporcionar verificacion de la eficacia.

El objetivo de ISO 9001 siempre sera promover la calidad de productos y servicios,
de cualquier tipo de negocio en cualquier tipo de aspecto, utilizando buenas
practicas estandarizadas y globalizadas.
Muchas veces para ello la empresa debera hacer cierta inversidon en capacitacion,
sistemas y otras implementaciones para adecuarse a lo que la norma exige para el
cumplimiento de parametros de calidad.

CONCLUSIONES

- Desde los afios 20, una persona preocupada en la calidad de los productos que
sus proveedores le entregaba para la empresa que trabajaba, credé un
departamento que realizaba inspecciones a los productos.

- Enlos anos 30, se utilizé herramientas estadisticas para llevar un control de la
variacién en los procesos de produccién aplicables a procesos de calidad.

- Con el inicio de la segunda guerra mundial, se desarroll6 métodos de
inspeccion por muestreo para inspeccionar las herramientas que la armada
utilizaba y mitigar el riesgo de muertes de soldados, con productos en mal
estado o defectuosos.

- Posterior a la guerra, 25 paises se reunieron con la finalidad de crear una
organizacion internacional de estandarizacion (ISO), para todos los sectores y
en todos los ambitos.

- Deming y Juran, cientificos norteamericanos instauraron en Japén nuevas
metodologias de Calidad con principios en los cuales se sistematizaba
procesos y de los cuales eran participes todos los integrantes organizacionales.

- A partir de los afios 80, ISO saca su primer grupo de normas, creadas para
estandarizar aspectos como Calidad, medio ambiente, seguridad e
informacion.

- Desde esa fecha en adelante hasta la actualidad, la norma ISO 9001 ha tenido
5 versiones, siendo la mas transcendental la ISO 9001:2000 en la que
incorporaron importantes temas como: mejora continua, enfoque por procesos.
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