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Prélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparaciéon de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan
en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las
materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales adoptados por los comités técnicos se circulan a los organismos miembros para votacién. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos
miembros con derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma Internacional
puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no se responsabiliza por la identificacion de ningin derecho
de patente.

La Norma Internacional ISO 9000 ha sido <preparadacporyelnComité) Técnico ISO/TC 176, Gestion y
aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologia.

Esta tercera edicion anula y reemplaza a la segunda-edicion<(1SO 9000:2000). Incluye los cambios aceptados
en el borrador de modificacion’ISO/DAM-9000:2004.

El Anexo A incluye diagramas de conceptos que proporcionan una representacion grafica de las relaciones
entre los términos en campos especificos relativos a los sistemas de gestion de la calidad.
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Prélogo de la versién en espanol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group" del
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de
los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espaiia, Estados Unidos de América,
México, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde
su creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la
gestion de la calidad.
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Introduccion

0.1 Generalidades

La familia de Normas ISO 9000 citadas a continuacion se han elaborado para asistir a las organizaciones, de
todo tipo y tamafio, en la implementacién y la operacion de sistemas de gestién de la calidad eficaces.

— La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestién de la calidad y especifica la
terminologia para los sistemas de gestion de la calidad.

— La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad aplicables a toda
organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los
requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacién, y su objetivo es aumentar la
satisfaccion del cliente.

— La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del
sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempefio de la
organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

— La Norma ISO 19011 proporciona orientacionrelativa, a-lasauditorias, de \sistemas de gestién de la
calidad y de gestién ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto‘coherente 'de normas“de sistemas de gestion de la calidad
que facilitan la mutua comprension en el comercio nacional e internacional.

0.2 Principios de gestion'dela‘calidad

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en forma
sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando y manteniendo un sistema de gestion que
esté disefiado para mejorar continuamente su desempefo mediante la consideracion de las necesidades de
todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion comprende la gestion de la calidad entre otras
disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser utilizados por la alta direccion con
el fin de conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempefio.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en
exceder las expectativas de los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientaciéon de la organizacién. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse
totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion, y su
total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados
como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.
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f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizaciéon deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se basan en el analisis
de los datos y la informacién.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacién y sus proveedores son

interdependientes, y una relacién mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear
valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de la
calidad de la familia de Normas ISO 9000.
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Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional describe los fundamentos de los sistemas de gestién de la calidad, los cuales
constituyen el objeto de la familia de Normas ISO 9000, y define los términos relacionados con los mismos.

Esta Norma Internacional es aplicable a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementacién de un sistema de gestion de la
calidad;

b) las organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los productos
seran satisfechos;

c) los usuarios de los productos;

d) aquellos interesados en el entendimientoymutue de la terminologia utilizada en la gestion de la calidad
(por ejemplo: proveedores, clientes, entes reguladores);

e) todos aquellos que, perteneciendo o no ala organizacién, evaluan o auditan el sistema de gestion de la
calidad para determinar su conformidad-con los requisitos de la Norma 1SO 9001 (por ejemplo: auditores,
entes reguladores, organismos de certificacion/registro);

f) todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacién, asesoran o dan formacion sobre el sistema de
gestion de la calidad adecuado para dicha organizacion;

g) quienes desarrollan normas relacionadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad

2.1 Base racional para los sistemas de gestiéon de la calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfaccion de sus
clientes.

Los clientes necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas. Estas
necesidades y expectativas se expresan en la especificacion del producto y generalmente se denominan
requisitos del cliente. Los requisitos del cliente pueden estar especificados por el cliente de forma contractual
0 pueden ser determinados por la propia organizacién. En cualquier caso, es finalmente el cliente quien
determina la aceptabilidad del producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son
cambiantes y debido a las presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones deben mejorar
continuamente sus productos y procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las organizaciones a analizar los
requisitos del cliente, definir los procesos que contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y a
mantener estos procesos bajo control. Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de
referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion del
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cliente y de otras partes interesadas. Proporciona confianza tanto a la organizacién como a sus clientes, de
su capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.

2.2 Requisitos para los sistemas de gestién de la calidad y requisitos para los productos

La familia de Normas ISO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y
requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la Norma ISO 9001. Los requisitos
para los sistemas de gestion de la calidad son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector
econoémico e industrial con independencia de la categoria del producto ofrecido. La Norma ISO 9001 no
establece requisitos para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los clientes, por la organizacién anticipandose
a los requisitos del cliente, o por disposiciones reglamentarias. Los requisitos para los productos y, en

algunos casos, los procesos asociados pueden estar contenidos en, por ejemplo: especificaciones técnicas,
normas de producto, normas de proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios.

2.3 Enfoque de sistemas de gestion de la calidad

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad comprende diferentes etapas
tales como:

a) determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas;

b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

c) determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la calidad;
d) determinar y proporcionar los recursos necesarios-para-ellogro de los objetivos de la calidad;

e) establecer los métodos para medir la eficacia-yeficiencia de’cada-proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestién de la calidad.

Este enfoque también puede aplicarse para mantener y mejorar un sistema de gestion de la calidad ya
existente.

Una organizacion que adopte el enfoque anterior genera confianza en la capacidad de sus procesos y en la
calidad de sus productos, y proporciona una base para la mejora continua. Esto puede conducir a un
aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al éxito de la organizacion.

2.4 Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar elementos de entrada en
resultados puede considerarse como un proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y gestionar numerosos procesos
interrelacionados y que interactian. A menudo el resultado de un proceso constituye directamente el
elemento de entrada del siguiente proceso. La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados
en la organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce como "enfoque basado en
procesos".
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Esta Norma Internacional pretende fomentar la adopcion del enfoque basado en procesos para gestionar una
organizacion.

La Figura 1 ilustra el sistema de gestidon de la calidad basado en procesos descrito en la familia de Normas
ISO 9000. Esta ilustracién muestra que las partes interesadas juegan un papel significativo para proporcionar
elementos de entrada a la organizacién. El seguimiento de la satisfaccién de las partes interesadas requiere
la evaluacion de la informacion relativa a su percepcién de hasta qué punto se han cumplido sus necesidades
y expectativas. El modelo mostrado en la Figura 1 no muestra los procesos a un nivel detallado.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabilidad .
Dl - —[ de la direccion ] Clientes
(y otras
partes
interesadas)
Clientes
(y otras e
partes Gestién de | ! _E
interesadas) I estion de los l Medicién analisis I N P .
reCUISOS y mejora -—-iSatlsfacmon:
b —J
;o % ﬁ—— .
. Entradas L2 alidas
Requisitos Realizacion Producto -
: g : del produc’cc;>D
e e e
Leyenda
——» Actividades que aportan valor
— — — m= Flujo de informacién
NOTA Las indicaciones entre paréntesis no son aplicables a la Norma ISO 9001.

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

2.5 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calidad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia
para dirigir la organizacion. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la organizacién a aplicar
sus recursos para alcanzar dichos resultados. La politica de la calidad proporciona un marco de referencia
para establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad tienen que ser coherentes con
la politica de la calidad y el compromiso de mejora continua, y su logro debe poder medirse. El logro de los
objetivos de la calidad puede tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el
desempefio financiero y, en consecuencia, sobre la satisfaccion y la confianza de las partes interesadas.
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2.6 Papel de la alta direccion dentro del sistema de gestion de la calidad

A través de su liderazgo y sus acciones, la alta direccién puede crear un ambiente en el que el personal se
encuentre completamente involucrado y en el cual un sistema de gestion de la calidad puede operar
eficazmente. Los principios de la gestion de la calidad (véase 0.2) pueden ser utilizados por la alta direccion
como base de su papel, que consiste en:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

)]
h)

i)

establecer y mantener la politica de la calidad y los objetivos de la calidad de la organizacion;

promover la politica de la calidad y los objetivos de la calidad a través de la organizacién para aumentar
la toma de conciencia, la motivacion y la participacion;

asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda la organizacion;

asegurarse de que se implementan los procesos apropiados para cumplir con los requisitos de los
clientes y de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos de la calidad;

asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestién de la calidad
eficaz y eficiente para alcanzar los objetivos de la calidad;

asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios;
revisar periédicamente el sistema de gestion de la calidad;
decidir sobre las acciones en_relacion con la politica,y con los objetivos de la calidad;

decidir sobre las acciones para la mejora, del sistema de gestion de la.calidad.

2.7 Documentacion

2.7.1 Valor de la documentacion

La documentacion permite la comunicacion del proposito y la coherencia de la acciéon. Su utilizacién
contribuye a:

a)
b)
c)
d)

e)

lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;
proveer la formacion apropiada;

la repetibilidad y la trazabilidad;

proporcionar evidencia objetiva, y

evaluar la eficacia y la adecuacién continua del sistema de gestién de la calidad.

La elaboracién de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que deberia ser una actividad
que aporte valor.

2.7.2 Tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion de la calidad

Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los sistemas de gestion de la calidad:

a)

b)

documentos que proporcionan informaciéon coherente, interna y externamente, acerca del sistema de
gestion de la calidad de la organizacién; tales documentos se denominan manuales de la calidad;

documentos que describen cédmo se aplica el sistema de gestion de la calidad a un producto, proyecto o
contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad;
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c) documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan especificaciones;

d) documentos que establecen recomendaciones o0 sugerencias; tales documentos se denominan
directrices;

e) documentos que proporcionan informacién sobre cémo efectuar las actividades y los procesos de
manera coherente; tales documentos pueden incluir procedimientos documentados, instrucciones de
trabajo y planos;

f) documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o de los resultados
obtenidos; tales documentos se denominan registros.

Cada organizacién determina la extension de la documentaciéon requerida y los medios a utilizar. Esto
depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacién, la complejidad e interaccion de los
procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que

sean aplicables, la competencia demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

2.8 Evaluacion de los sistemas de gestion de la calidad

2.8.1 Procesos de evaluacion dentro del sistema de gestion de la calidad

Cuando se evaluan sistemas de gestion de la calidad, hay cuatro preguntas basicas que deberian formularse
en relacién con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ¢ Se haidentificado'y definido apropiadamente el proceso?

b) ¢Se han asignado las responsabilidades?

c) ¢Se hanimplementado y mantenido los‘procedimientos?

d) ¢Es el proceso eficaz para lograr los‘resultados‘requeridos?

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la evaluacion. La

evaluacion de un sistema de gestion de la calidad puede variar en alcance y comprender una diversidad de
actividades, tales como auditorias y revisiones del sistema de gestién de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorias del sistema de gestion de la calidad

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de
gestién de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utilizan para evaluar la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y para identificar oportunidades de mejora.

Las auditorias de primera parte son realizadas con fines internos por la organizacién, o en su nombre, y
pueden constituir la base para la auto-declaracién de conformidad de una organizacion.

Las auditorias de segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion o por otras personas en
nombre del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes. Dichas
organizaciones, usualmente acreditadas, proporcionan la certificacion o registro de conformidad con los
requisitos contenidos en normas tales como la Norma ISO 9001.

La Norma ISO 19011 proporciona orientacion en el campo de las auditorias.
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