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INTRODUCCION

La calidad es responsabilidad de todos, pero puede transformarse en la responsabili-

dad de nadie, sin el liderazgo adecuado en la organizacion.
Feigenbaum

Actualmente, la calidad es un campo mas que necesario. Hoy en dia las empresas
compiten entre si por tener una caracteristica que las diferencie de la competencia,
y para esto, es necesario realizar una evaluacién integral de la compania; pues
como se sabe la calidad no es una ley que deban cumplir las empresas, pero aquella
que la ejecute en sus procesos, garantiza una mayor rentabilidad econémica a
tuturo.

El mundo de la globalizacién permite que las empresas de los diferentes sectores
generen propuestas para mejorar la interaccion con el mercado, las relaciones con
las partes interesadas y los estandares de calidad de sus servicios o productos. La
certificacion de las normas ISO, permite la alta competitividad entre las empresas
que pertenecen a paises potencialmente industrializados, en pleno desarrollo o
en transicion, con el fin de ser sostenibles en variables econdmicas, ambientales
y sociales.

La mayoria de personas piensa que la calidad es un tema de poca importancia,
excepto las organizaciones que buscan ser organizadas y competitivas, pues
entienden el impacto lucrativo que esto genera, que los clientes siempre se
encuentren satisfechos, busquen productos y servicios confortables en todos sus
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ambitos. En ese sentido, las empresas logran una mejora continua en todos los
aspectos de la organizacion que le permiten estandarizar y controlar sus procesos.

Bien se sabe que para que una empresa posea una ventaja competitiva, debe ser
muy buena en su especialidad para que la competencia no la iguale o la supere,
pero la empresa que presenta esta ventaja tiene la certeza de permanecer firme en
el mercado; por ello es indispensable que las organizaciones siempre estén en un
proceso de mejora continua, comtinmente esto se hace apoyado en los sistemas
de gestion de calidad el cual una vez se implementa, permite a la organizacién
medirse, compararse, evaluarse y realizar los cambios necesarios para alcanzar la
certificacion y mantenerse en el mercado.

El compromiso que tienen las empresas por ofrecer un servicio y un producto con
estandares de calidad, es lo que permite una alta competitividad en el mercado y
que los clientes puedan decidir pagar por lo que satisfaga sus necesidades; para
ello, el mejoramiento continuo, la excelencia en los procesos y el uso eficiente de
los recursos, es algo que siempre debe estar presente.

La calidad no se decreta, la calidad se crea y se produce, no es algo que surja de
manera inmediata, es un proceso le permite a la empresa tener un control, previo
de los procesos, los procedimientos, las actividades, el personal y todo lo que
compone a una organizacion.

Un sistema de gestion de calidad, contribuye a la excelencia en las empresas, para
adoptar lineamientos precisos que conduzcan a la mejora continua de la calidad, sus
procesos y el logro de sus objetivos. Las ISO son el medio encargado de ejecutar, a
través de normas, el cumplimiento de ciertos estandares que garantizan la calidad,
pero es necesario que las empresas realicen la integracion de otros sistemas de
gestion, que creen un enfoque integrado de la gestion organizacional, mejorando
sus objetivos y satisfaciendo las necesidades del cliente.

Teniendo en cuenta que todo sistema de calidad tiene un propdsito y genera
valor para sus partes interesadas, aplica la teoria de los sistemas de calidad con
las teorias antiguas de la administracion, y basandose en que los enfoques de los
sistemas han cambiado en pro de la bisqueda de las empresas en ser lideres en el
mercado, se observa que todos sus esfuerzos se concentran en incorporar calidad
a los servicios y productos que ofrecen, por ello, este texto dara directrices que
permitan al individuo tener claridad sobre los puntos criticos que debe atacar para
mantenerse competitivos en el mercado.

La norma ISO 9001:2015 tuvo un cambio muy significativo. El liderazgo es un
punto critico y clave en una organizacién, se puede considerar como el pilar base
para el desarrollo correcto y eficiente de los procesos estratégicos, misionales y de
apoyo en una empresa. La norma establece requisitos de la alta direccién donde
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especifica que son estas las personas encargadas de transmitir ese liderazgo a los
demas, con el fin de que se aplique a todo el sistema de gestion de calidad y para ello
deben establecer politicas, definir los objetivos, integrar los requisitos alineandolos
a los recursos que realmente son necesarios, garantizar que la comunicacion sea
eficaz, y asumir la responsabilidad de dirigir y apoyar a las personas, para contribuir
a la eficacia y promover la mejora continua.

Seguido a ello la organizacidn debe realizar el disefio y gestion de los procesos, que
son requeridos para el sistema de gestion de calidad, es decir, la implementacién y
aplicacion de los mismos, para ello se establecen las entradas requeridas y salidas
esperadas de cada uno de los procesos estableciendo el orden e interaccion entre
estos.

Elhecho de que una organizacion establezca que sus procesos, productos y servicios
sean realizados bajo estandares de calidad, demuestra el cumplimiento de toda la
normatividad exigida por el gobierno. Es el caso de la Responsabilidad Social
Empresarial, un asunto crucial en la organizacion, porque no es logico que sean
una empresa con altos estandares de calidad pero socialmente irresponsables, es
decir, la RSE es un pacto justo entre las instituciones y la sociedad, la empresa como
parte de la sociedad necesita contribuir al bienestar de esta.

Otro aspecto importante son las auditorias, al ser el medio que permite realizar un
seguimiento y control del Sistema de Gestién y Calidad (SGC), a través de estas se
obtiene informacion para verificar el grado de cumplimiento, implementacién y
mantenimiento de cada uno de los procesos participantes del sistema de gestion de
calidad de la empresa. De la mano de estos resultados, se establecen los indicadores,
una expresion cualitativa o cuantitativa observable, que se mide y monitorea; a
través de ellos se evaluan las caracteristicas, situaciones, tendencias o fendmenos
que presentan una variable o la relacion entre variables periodo a periodo con el
fin de comparar la tendencia y el comportamiento de cada una de estas entre cada
periodo. También permiten validar el cumplimiento de metas, desempefio de un
proceso o actividad, objetivos propuestos, entre otros.

La mejora continua pretende perfeccionar los bienes, servicios y optimizar los
procesos en las organizaciones, para lo cual realiza fiscalizaciones constantes en los
procesos, los procedimientos y las actividades, e identifica posibles problemas que
logran reducir los costos y la racionalizacion. Esta actividad ofrece visién, exactitud
y feedback sobre el rendimiento del proceso, para asi impulsar la mejora continua
en ellos. Dicha mejora continua, permite medir, identificar, mejorar, analizar y
controlar todos los procesos de la compaiiia, llevandola a ejecutar las mejoras y
proyectos coherentes que permitan a la entidad optimizar sus operaciones.
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Algo importante para tener en cuenta en un sistema de gestion de calidad, es
la comunicacion que se maneja para tratar los temas pertinentes a este; pero
lastimosamente en la mayoria de las empresas se evidencia que no existe una
comunicacién asertiva ni eficaz en los equipos de trabajo, y esto no siempre es
porque la parte mas baja de la escala jerarquica de la organizacion no quiera ejecutar
de manera correcta su trabajo, el porcentaje mas alto es porque la comunicacién
no tiene gestidn.

La calidad es mas que la fidelizacion de los clientes, la documentacion de un proceso
o procedimiento. La calidad prepara el terreno para una apertura econémica a nivel
internacional, puesto que genera a los mercados extranjeros mayor seguridad frente
a todas las operaciones comerciales que se vayan a realizar. Asi mismo, ayuda a las
empresas a simplificar y evitar los reprocesos, la reduccion de costes, la optimizacion
de los procesos y la productividad, aumenta el nivel de ventas y proporciona un
buen posicionamiento en el mercado, entre otras. Por ende, aquellas empresas que
buscan un crecimiento econémico y cuyos proveedores y clientes exigen estandares
de calidad en sus operaciones, y estas no cuentan con ello, automaticamente se haran
menos competitivos y atractivos ante el mercado, pero sila empresa esta certificada
bajo una norma de caracter nacional o internacional, el acceso a los mercados es
mas facil, proporcionado una seguridad plena a todas las partes interesadas gracias
a que en todas se encuentra bajo un mismo estdndar de calidad.

Es cierto que las organizaciones no se pueden quedar solo es implementar un
sistema de gestion de calidad, las empresas forman parte de la union de varios
eslabones, es decir, cada eslabon deberia tener su sistema de gestion y lo ideal es la
union de cada sistema en uno solo, a esto es a lo que se le conoce como un sistema
integrado de gestidn; sistemas que al agruparse permiten la reducciéon de costos y
optimizacién de resultados.

La finalidad de este documento es poder proporcionar al lector, estudiantes,
empresarios y todos los interesados, la informacion y los pilares basicos, especificos
y necesarios de los sistemas de gestion, no solo de calidad sino de todos aquellos
que permiten la correcta ejecucion de la empresa.



CAPITULO 1

- MARCO REFERENCIAL DE
~ LAS NORMAS 1SO 9000

Los mejores proyectos son aquellos en que los autores tienen en mente el panorama
visto desde la perspectiva del cliente. ; Cémo utilizara esa persona el producto o el
proceso que estamos desarrollando?

Gates, 1999
1.1 Antecedentes

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

Descartes, 1630

Para comprender e interpretar correctamente la norma ISO 9001, de la cual nos
ocuparemos, es necesario ubicarnos dentro del marco teérico y conceptual en que se
soporta, asi como remontarnos a sus origenes y estudiar, aunque sea someramente,
sus antecedentes. Esto es de vital importancia cuando la conceptualizacidn de los
temas de calidad es empleada por las instituciones educativas durante el proceso
ensefianza-aprendizaje sobre la materia.
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1.1.1 Desarrollo histérico del concepto Gestion de la Calidad

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

a) La inspeccion, cuyo proposito principal era la deteccion de los problemas
generados por la falta de uniformidad del producto.

b) El control estadistico del proceso, con el empleo de métodos estadisticos para
la reduccion de los niveles de inspeccion.

c) El aseguramiento de la calidad, cuya filosofia consisti6 en el involucramiento
de todos los actores de la organizacion en el disefio, planeacién y ejecucion de
politicas de calidad.

d) Laadministracién estratégica por calidad total, movimiento que se acerca mas
al concepto moderno de gestion de la calidad.

A continuacion, se hace un breve andlisis de los movimientos que consideramos
mas importantes.

Control de la calidad por inspeccion: en un principio se creia que el control de la
calidad se reducia a inspeccionar los productos semi-acabados todavia en proceso
0, lo que era peor aun, 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 produccion estos
ultimos para ser remanufacturados o simplemente, para disponer de ellos como
producto desechable, asegurandose de que al cliente le llegaran solamente productos
con la calidad esperada, independientemente del costo incurrido para conseguirla.

En términos generales, no se conocia la problematica 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 mas que
una herramienta o estrategia para competir en los mercados, la calidad era una
carga onerosa para la empresa. Este sistema de gestion de la calidad, ademds de ser
eminentemente reactivo, tenia el cardcter de ser curativo y no preventivo, como
son ahora los modernos sistemas de gestion de la calidad.

Calidad cero defectos: pretension que no iba mas alla de pensar con el deseo,
pues por perfecto que sea un sistema de produccién de un bien o servicio, nunca
podra llegarse a un nivel de cero defectos, como lo expresa el concepto Seis Sigma,
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cuando afirma que por mas 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 habra una mejor manera de
hacer las cosas. Este concepto, como orientador de la intencionalidad u objetivo
de cualquier sistema de regulacion de la calidad, es y debera ser el faro que ilumine
la ruta hacia la perfeccion en la calidad, pero nada mas que eso.

Crosby (1979, 1984 y 1988) propone un programa enfocado mas 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 temética de la calidad.

Circulos de calidad: movimiento que de buena fe pretendia, que la principal variable
(sino la tnica) que afecta la calidad sea las personas y su actitud frente a ella,
ignorando que la calidad es el resultado de la interrelacion entre muchos parametros
y variables como lo son las materias primas, los materiales, la maquinaria, la
administracion, los instrumentos y la tecnologia misma, parametros y variables
que en la mayoria de los casos estan fuera del control de las personas que producen
los bienes o servicios.

Control estadistico de la calidad: en la década de los 50 en el siglo XX, se comenzd
a utilizar los métodos estadisticos en forma generalizada en el control de la calidad
y se acuii6 la frase Control Estadistico de Calidad, llegandose a creer, que el control
de calidad simplemente consistia en el uso de la estadistica como mecanismo de
regulacién y control del cumplimiento de las especificaciones de un producto,
proceso o servicio.

Como se expondra posteriormente en este texto, ademas de los muchos beneficios
que le trajo al estudio de la problematica de la calidad, especialmente al aplicar
las matematicas y la estadistica a la cuantificacion de las variables cualitativas
que intervienen en el proceso de produccion de un bien o servicio, también trajo
consigo una concepcion errada al confundir el instrumento —estadistica aplicada
a la calidad-, con el estudio y la aplicacién de la tecnologia para producir con la
calidad requerida. Modernamente el empleo de la estadistica en el disefio, gestion
y control de la calidad, sigue siendo de uso obligado, pero entendiendo que los
métodos estadisticos son una herramienta, por cierto muy valiosa, en los estudios
de sistemas de calidad, pero solamente eso, una herramienta y no un sistema en
si mismo.

Control total de la calidad: este movimiento se acerca mas conceptualmente,
a lo que es la problematica de la calidad y su manejo, al reconocer la necesidad
de abordar el problema como un todo, considerando, no solamente todos los
parametros y variables que intervienen en la produccién de los bienes y servicios
sino también, reconociendo que la problematica de la calidad se debe tratar como
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un sistema encadenado e interrelacionado entre todas las etapas de lo que hoy se
denomina La cadena de suministro y mas ampliamente La cadena del valor agregado.

Feigenbaum (1990) englobé 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 Cantu (2006), la administracion por calidad total -TQM- se puede
definir como un sistema administrativo basado en el enfoque total de sistemas, que
permita a una organizacion el desarrollo de una cultura de mejoramiento continuo
para el cumplimiento de su mision.

Aseguramiento de la calidad: Juran (1995) impulsé 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 dreas de la empresa, es decir, de produccion y disefio del producto,
ingenieria del proceso, compras o abastecimiento, entre otros. Para Juran (1995)
la calidad consiste en adecuar las caracteristicas de un producto al uso que le va a
dar el consumidor.

Esta filosofia que constituye la base y el fundamento teérico de los modernos
sistemas de calidad, disefiados bajo las Normas ISO-9000:

para el propdsito que una empresa demuestre (o le asegure al cliente) su ca-
pacidad para producir o suministrar un producto o servicio con la calidad y las
especificaciones establecidas por el cliente, o acordadas con el mismo (ICON-
TEC, 2000).

En combinacién con el uso de las normas ISO -9000, este concepto se habia
convertido, desafortunadamente, en otro «movimiento de calidad». Como los
«movimientos» antes mencionados, se confundia el instrumento con el problema
y sumanera de abocarlo. Como se menciond en la introduccién, muchas empresas
y también muchos profesionales de la calidad tenian y atin en algunos persiste el
convencimiento de que el «aseguramiento de la calidad» consiste en la aplicacién
mecanica de las normas ISO- 9000 y que con solo aplicar el instrumento se puede
conseguir y garantizar la calidad de un producto, llimese bien o servicio, olvidando
la necesidad de disenar primero, sistemas productivos de bienes o servicios con
calidad y luego si 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 gestion de calidad: constituye el ultimo movimiento hasta la fecha,
siendo la version mas moderna el denominado Sistema de gestion de Calidad, de
que trata este texto.
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1.1.2 Origenes de las Normas ISO-9000

En 1979, el British Standards Technical Committee 176, decidié que era necesario
establecer principios generales que fuesen aceptados universalmente como norma
internacional, para que las empresas manufactureras disefiaran 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 incluian ademas del control de los procesos,
el control de calidad de los productos. Para lograrlo, 20 paises con participacion
activa y 10 paises como observadores crearon por consenso una serie de normas
orientadas a la administraciéon de la calidad que denominaron ISO-9000, cuya
emision final se hizo en 1987.

Las Normas ISO-9000 tuvieron como base inicialmente la norma britdnica BS5750,
la canadiense CSA Z299, la estadounidense ASQC Z1.15, las MIL Q9858A (Military
Standard), asi como los lineamentos de la Unidn of Japanese Scientists and Enginineers
(JUSE, Asociacion de Cientificos e Ingenieros Japoneses), estos tltimos quienes se
habian hecho merecedores del premio Deming de la calidad.

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

La norma ISO-9000 se emitié ademas para cubrir actividades de caracter de
aplicacion universal. A medida que las normas se fueron dando a conocer, la
industria y el comercio comenz6 a demandarlas cada vez mas. Con el transcurso de
los afios se generalizo6 su uso y se hizo casi obligatorio la utilizacién de las normas
BS 5750 y la misma ISO-9000, para regular los sistemas de calidad en todos los
campos de produccion de bienes y servicios.

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

En el caso de la Comunidad Europea —~CE-, la equivalencia entre las normas BS
5750 y la ISO-9000 facilité el comercio entre los paises miembros, con lo cual un
producto fabricado en un pais segtin la norma, por ejemplo BS 5750, era aceptado
automaticamente en cualquier otro pais que se rigiera por la ISO-9000.
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Como el proposito de este texto no es el de profundizar en el conocimiento de las
Normas ISO-9000, sino unicamente el de ayudar a su interpretacion y aplicacion,
el lector que desee ahondar en el tema de las equivalencias podra remitirse a
practicamente cualquier texto que aborde el tema de la calidad, donde encontrara
con lujo de detalle tablas de equivalencia, no solamente entre las normas que hemos
mencionado sino, también, equivalencias con otras normas menos utilizadas, asi
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 mayoria de las empresas hasta el ano 2000, fecha en la cual cambi6 a la ISO
9001/2000, y sus posteriores actualizaciones, como la ISO 9001/2008 y la actual
version ISO 9001/2015.

1.2 Marco teorico de las Normas I1ISO-9000

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

Cross, 1998

Labase de los sistemas de gestion de la calidad esta constituida por laimplementacion
de una serie de procedimientos documentados que la empresa utiliza para demostrar
que tiene en operacién un sistema de calidad controlado y que cuenta con la
capacidad para la produccion de bienes y servicios con calidad, proporcionando
cierta garantia al cliente. Podria 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 1ISO-9004

Las normas establecen los requisitos y los elementos minimos que tienen 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 gestion de la calidad se fundamentan o acogen en especial a dos normas mas
especificas como lo son la ISO-9001 y la ISO-9004.

Las normas son genéricas e independientes del tipo de industria o sector econdémico.
En el proceso de disefio, asi como durante la implementacién de un sistema de
gestion de la calidad, siempre deberdn tenerse en consideracion el contexto y las
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necesidades especificas de cada organizacién, su misidn, visién, objetivos, los
productos y los servicios suministrados, asi como los procesos y las practicas
especificas 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 gestion de calidad; la norma ISO-9001 que establece los
requerimientos por cumplir, y la norma ISO-9004 que proporciona una guia para
mejorar el desempeiio del sistema de gestion de calidad.

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

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

La Norma ISO-9004 maneja criterios con objetivos mas amplios que la norma
ISO-9001, concentrandose mas en el mejoramiento continuo del desempeo y en
la eficacia global de la organizacion. Esta norma se recomienda como una guia para
el disefio de sistemas de gestion de calidad con objetivos mas amplios que la simple
certificacion de la organizacion. No obstante, no es el propdsito de esta norma ser
utilizada con fines contractuales o de certificacion.

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

Norma NTC-1S0-9000

Normatividad utilizada para la administracién de la calidad y aseguramiento de
la calidad -lineamientos para su seleccién y uso-, cuyo propdsito fundamental es
el de normalizar los términos y conceptos que se utilizan y aplican al campo de la
administracion de la calidad.

Su principal ventaja radica en la normalizacion 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 confusion que se ha creado con cada movimiento
que aparece cada dia en el tratamiento de la problematica de la calidad, como se
menciono en el apartado anterior. Nadie sabe, por ejemplo a ciencia cierta, cual
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es la diferencia fundamental entre los términos o conceptos «control de calidad»,
«aseguramiento de la calidad», «administracion 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 econémica un
bien o servicio con la calidad exigida o esperada por el cliente.

Objetivo de la Norma 15S0-9000

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

Alcance de la Norma 1S0-9000
Las normas son aplicables en las situaciones en que:

a) Los requisitos del producto se establecen en términos de un disefio o una
especificacion.

b) La confianza en la conformidad del producto se pueda lograr mediante
demostracién adecuada de las capacidades de un proveedor en produccion,
instalacion y servicio de posventa (ICONTEC, 1994).

En términos generales, estos son los objetivos macro que se pretenden alcan-
zar con la aplicacién de las Normas ISO-9000. El desarrollo de todas y cada una
de las diferentes normas especificas y sus correspondientes subdivisiones o
apartados, constituyen los objetivos especificos de un proyecto que pretenda
disefar un sistema de calidad acogiéndose a estas normas.

ISO-9001 (ICONTEC, 2008).

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

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

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacién eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistemay el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente.
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ISO-9004 (ICONTEC, 2010).

Proporciona los lineamientos para la administracién de la calidad y de los sis-
temas 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 especificas.
Como herramienta en la administracion interna de la calidad, ISO-9004 puede
constituir un vinculo con los programas de administracion de la calidad total
basados en el mejoramiento continuo. (Carro y Gonzélez Gémez, 2000).

La norma ISO-9004 consta de apartados que, en su conjunto, cubren todas las activi-
dades de una empresa que produce bienes o servicios, actividades tales como sistemas
de calidad, documentacion, calidad de ventas y posventa, calidad en especificaciones
y diseno, calidad en la produccidn, calidad de verificacion de los equipos de medicion
y control, entre otros. En este texto, solamente se hard referencia a esta norma en
forma indirecta y inicamente cuando sea estrictamente necesario.

1.2.2 Definiciones y conceptos bdsicos

Para una mayor claridad y comprensiéon de lo que constituye un sistema de
gestion de calidad, adoptaremos como marco tedrico lo que cominmente se
entiende y es aceptado entre los estudiosos de la calidad, como conceptos basicos
relacionados con el tema de la calidad y que son el soporte tedrico 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,
comparandola con las normas y especificaciones previamente establecidas
con el fin de actuar sobre la diferencia y mantener regulado el proceso. Cuan-
do el proceso de regulacién universal se aplica a problemas de calidad del
producto o sus procesos para manufacturarlo se llama a menudo Control de
Calidad (Juran, Gryna y Bingam, 1990).

La norma JISZ8101 define el control de calidad como «un sistema que permite
que las caracteristicas de un producto o servicio satisfagan en forma econémica
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),
definia el control de calidad como:

La aplicacion de principios y técnicas estadisticas en todas las etapas de pro-
duccion para lograr una manufactura econémica con maxima utilidad del
producto por parte del usuario.
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En un comienzo, fueron los japoneses los mas preocupados por el tema de la calidad
mediante los llamados ciclos de calidad, producto de las ideas de Deming y Juran.
Dentro de los idedlogos de la calidad japonesa, cabe destacar a Ishikawa (1985),
para quien, el control de calidad consiste en:

Desarrollar, disefar, elaborar y mantener un producto de calidad que sea el
mas econémico, el mas util y siempre satisfactorio para el consumidor.

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

Siguiendo este criterio, el objetivo del sistema de gestion de calidad es el de disefar
procesos autocontrolables 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.

Segtin Juran (1995), para que una persona se encuentre en situacién de control,
deben cumplirse al menos los siguientes criterios basicos:

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

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

¢) Tener los medios para regular lo que se estad haciendo en el caso de que
falle en el cumplimiento de los objetivos. Estos medios, deben incluir siem-
pre 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 te-
ner confianza de que la funcion de calidad se esta realizando adecuadamente
(Juran, Gryna y 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 tendra los niveles
de calidad requeridos.

En la actualizacién de la norma ISO9000-1994 a la ISO9000-2000, se excluy? el
concepto Aseguramiento de la Calidad con el fin de quitarle a la norma el caracter
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de instrumento, y ha dejado solamente el concepto mas general de Gerencia o
Gestion de la Calidad, para significar la necesidad que la empresa tiene de mostrar
una organizacién, que pueda a su vez demostrar su capacidad para conseguir la
satisfaccion del cliente con el suministro de un producto o un servicio de calidad.

Sistema de Gestion de la Calidad

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

Los modernos sistemas de gestion de la calidad se preocupan primordialmente de
la manera cdmo se hacen las cosas, asi como del porqué se hacen, especificando
por escrito el como 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 produccién y suministro de un bien o servicio: el proveedor
de los insumos, las materias primas y materiales; la organizacion que transforma los
insumos, las materias primas y materiales, convirtiéndolas en producto terminado
o servicio, y la etapa de distribucion y venta que involucra, el cliente, usuario o
consumidor que se beneficia del producto o servicio.

Productos y servicios

A nivel macroecondmico, se habla de productos cuando estos son tangibles tales
como zapatos, carne, vestidos, computadores, automoviles y de servicios cuando
estos son intangibles como por ejemplo transporte, servicios médicos, servicios
bancarios, recreacidon entre otros.

No obstante, el usuario finalmente estd 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 vehiculo, lo que realmente quiere es obtener el servicio de
transporte, comodidad y aun de estatus social y reconocimiento.

En términos generales, se define el producto como el resultado de actividades
o procesos (Muiioz Machado, 1999), e incluye servicio, hardware, materiales
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procesados, software, o una combinacién de ellos. Ademas, un producto puede
ser tangible —ensamble o materiales procesados- o intangible —-informacién o
conceptos— o una combinacion de ellos.

Proveedor

Organizacion, entidad o persona que provee un producto o servicio. En las Normas
ISO-9000 (1994), el término proveedor se utilizaba para referirse a la organizaciéon
misma y a este se le denominaba subcontratista. En la revisién, que parece mas
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 invitacion para satisfa-
cer una adjudicacion de contrato para suministrar producto (ICONTEC, 1999).

La oferta constituye una invitacion al cliente o usuario a adquirir un productoo ala
utilizacién del mismo. Es fundamental y, ante todo, una obligacion de caracter moral
y ético que la empresa exprese en su «oferta», en forma clara, precisa y taxativa las
caracteristicas 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 comun en el mundo de los negocios de hoy, que el vendedor trate de engafar
al cliente ofreciendo caracteristicas del producto que este no tiene, creando falsas
expectativas en el comprador. Los ejemplos mas relevantes se encuentran en los
articulos de tipo cosmético, los productos que prometen adelgazar en pocos dias
sin ningun esfuerzo, los productos para evitar la caida 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 obje-
tivo ultimo de ellas es la proteccion del cliente y en cierta forma, servir de garante de
la calidad del producto indirectamente, por medio de la certificacion de los procesos,
los sistemas, los procedimientos y las politicas 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.



CAPITULO 1. MARCO REFERENCIAL DE LAS NORMAS ISO 9000

La empresa debe identificar perfectamente cual 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 estan
referidas enteramente a las caracteristicas de este, ni a la satisfaccion de necesi-
dades derivadas de las caracteristicas del producto. Asi por ejemplo, cuando un
ensamblador compra una materia prima o un producto ya manufacturado para
incorporarlo a su producto final, ademas de esperar que el componente comprado
se ajuste a las caracteristicas de su producto final, también espera que este cumpla
con otros parametros tales como bajo precio, garantia, entre otros.. El comprador
finalmente busca con la adquisicion 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, entre
otros).) o realizar un proceso posterior para producir un producto diferente; por
ejemplo, un fabricante de automdviles cuando compra materias primas o partes
para producir un vehiculo.

Consumidor

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

En la mayoria de las organizaciones, el uso lo hacen los individuos para beneficio
de la organizacion, como es el caso de la secretaria cuando utiliza el computador
para escribir una carta, el mecanico 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 aun el 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 debera primar los intereses de estos dos tltimos.

Eficacia

La norma ISO 9000 la define como el grado o extension 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 produccién o de gestion de la
calidad. Los indicadores utilizados son especialmente de cumplimiento de metas,
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SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

siendo el indicador numérico mas 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 mas en la utilizacién 6ptima de los recursos empleados para obtener
los resultados planeados. El indicador numérico por excelencia es la relacion costo-
benéfico, expresada como el resultados de las entradas —costo- y el valor agregado
obtenido —salidas-.

Optimizacion

Este concepto reune las caracteristicas 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 optimizacién se trata de hallar un equilibrio entre varias
variables o parametros. Lo 6ptimo 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 optimizacion de la funcion objetivo (F(x)), la cual se emplea mucho
en la Investigacién de Operaciones, utilizando para ello la rama de las matematicas
denominada Calculo Diferencial.

Calidad

Quizas el concepto mas importante, durante el disefio y desarrollo de un sistema de
gestion 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 fabrica 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 integracion de las caracteristicas
que determinan en qué grado un producto satisface las necesidades de su consumidor.

Shewhart (1980) entendia la calidad como un problema de variacion que puede
ser controlado y prevenido mediante la eliminacién a tiempo de las causas que
lo provocan, de tal forma que la produccién pueda cumplir con las tolerancias
especificadas durante su disefo.

Trataremos entonces de analizar algunos conceptos de calidad:

o 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
caracteristicas inherentes cumple los requerimientos» (Bautista Baquero, 2007).



