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PRÓLOGO

Esta guía fue desarrollada originalmente por el grupo de los cuatro cuerpos de certificación más grandes de Asia con la colaboración del Dr. Nigel H.Croft. La versión en español es publicada en Latinoamérica por el INLAC, para mostrar el compromiso que tenemos con nuestros miembros y partes interesadas de que estamos haciendo todo lo posible para que hagan la transición hacia la ISO 9001:2000 de la mejor manera.

La tarea de preparación para la nueva norma ha implicado:

· Reuniones internacionales en diferentes sedes.

· Organización de seminarios al público.

· Fuertes discusiones de los requisitos.

· Presentaciones de los auditores para que ellos informen a los clientes.

· Presentaciones ejecutivas sobre los impactos de cambio.

En el proceso se dieron gran variedad de comentarios y contribuciones cada uno de los cuerpos de certificación involucrado consultó a sus auditores y dirección, organizaciones de certificación, consultores locales y asociaciones, y grandes agencias de compradores, Esto resulta en ofrecer un producto único considerado como un consenso de cómo la nueva norma impacta a estas partes interesadas.

Esta guía de interpretación fue desarrollada con el esfuerzo conjunto de las siguientes organizaciones basándose en las aportaciones de sus miembros:

· Dr Nigel H Croft.

· Japan Quality Assurance Organization (JQA).

· Hong Kong Quality Assurance Agency (HKQAA).

· Korean Foundation for Quality (KFQ).

· Singapore Productivity and Standards Board (PSB).

Traducción al español:

· Instituto Latinoamericano de la Calidad A. C. (INLAC).

· Eduardo López Gatell Z.

PREFACIO

Para eliminar la incertidumbre y reducir la ansiedad de aquellas organizaciones que se están preparando para la actualización de la norma más popular de la ISO, este documento se da a conocer para ofrecer una interpretación transparente de la versión ISO 9001:2000. La cual ha sido enriquecida, y ha resultado de un torrente de cuestionamientos de organizaciones certificadas y no certificadas, fue publicada oficialmente el 15 de diciembre de 2000, y las organizaciones tendrán que hacer la transición a ISO 9001:2000 antes dc1 15 de diciembre de 2003.

Si bien las interpretaciones contenidas, en esta guía no están oficialmente avaladas por la ISO, han sido elaboradas con el aporte de un amplio espectro de participantes. La intención es que sean utilizadas por todas las partes interesadas en la implementación de la Norma: organizaciones certificadas, organismos de certificación, consultores, entrenadores, etc.. Al ofrecer un entendimiento común de los principios y requisitos, se reduce la confusión y las posibles diferencias de las partes en la determinación de lo que constituye cumplimiento con los requisitos y si ha sido o no logrado.

En consecuencia, el presente documento pretende:

· Enfocar los temas principales para ajustarse a la nueva norma.

· Reducir los esfuerzos en la identificación y cumplimiento de los nuevos requisitos.

· Simplificar la documentación necesaria,

Agilizar y facilitar el proceso hacia la certificación o la re‑certificación.

Se tuvo gran cuidado durante la escritura de la ISO 9001:2000 para usar palabras y términos de un inglés correcto para describir los conceptos y los requisitos. El objetivo es el usar términos simples y técnicamente sencillos, y en la mayor extensión posible, confiar en las definiciones comunes del diccionario, sin embargo como en la mayoría de los aspectos técnicos, existen términos que tienen un significado muy específico, diferente a las definiciones de los diccionarios. En este caso, la definición técnica apropiada se da en la norma ISO 9000:2000. En muchos casos donde exista duda acerca de la correcta interpretación de alguno de los requisitos de la ISO 9001,2000, la situación se puede resolver fácilmente verificando la definición en la ISO 9000:2000 o consultando el Diccionario Inglés Oxford.

Uso de este documento

La intención es que el lector tenga una referencia a la serie de normas internacionales ISO 9001:2000, ISO 9004: 2000 e ISO 9000:2000 cuando utilice este documento. El presente no tiene la intención de sustituir o reproducir el texto de las normas.

Cada cláusula de la norma es cubierta en orden secuencial la descripción de cada una es dividida en 3 aspectos.

Intención: lo que la norma quiere lograr.

Interpretación: lo que la norma quiere, decir, cuando se estima necesaria una aclaración adicional (la necesidad de interpretación se da a partir de preguntas que surgieron durante el proceso de revisión de la norma).

Evidencia: que podría demostrar el cumplimiento al requerimiento, incluyendo entradas y las salidas esperadas de los procesos relevantes.

Los anexos proveen referencias cruzadas entre las versiones de 1994 y de 2000 norma, incluyendo los cambios en las definiciones importantes. También incluye una explicación detallada sobre el rol del Diseño y Desarrollo del producto indicado en ISO 9001:2000.

Impacto de las revisiones a 1S0 9001

La mayoría de los requisitos de ISO 9001:1994 han sido incorporados en ISO 9001:2000. Se tienen ahora varios grados de simplificación y redacción, así corno una reducción significativa en el énfasis de la necesidad de procedimientos documentados. La revisión también introduce algunos requisitos nuevos que pueden requerir cambios considerables al sistema gestión de calidad de las organizaciones certificadas dependiendo de si los conceptos básicos y filosofías de gestión de calidad han sido o no adoptados. Se anticipa que las organizaciones pequeñas necesitarán empezar lo antes posible para cumplir con algunos de los nuevos requisitos como:

· Compromiso de la alta dirección.

· Enfoque de proceso al sistema de gestión de la calidad (en vez del enfoque de 20 cláusulas de la norma ISO 9001:1994),

· Gestión y medición de los procesos.

· Monitoreo de la satisfacción del cliente.

· Mejora continua.

Es alentador señalar que la nueva versión reduce significativamente el énfasis sobre la documentación. ISO 9001:2000 es menos prescriptiva que la versión de 1994 de la norma, lo que le permite a las organizaciones mayor flexibilidad en la manera de documentar su Sistema de Gestión de la Calidad (SGC).

Esto le permite a cada organización desarrollar el mínimo de documentación necesaria para demostrar su efectiva planificación, operación y control de sus procesos y la implementación y mejora continua de su SGC.

Debe señalarse que ISO 9001 requiere (y siempre lo ha requerido) un "Sistema de Gestión de Calidad Documentado", y no un "sistema de documentos. Para solicitar la conformidad ISO 9001:2000, sin embargo, la organización debe seguir siendo capaz de proveer evidencia objetiva de la eficacia de sus procesos y su sistema de gestión de calidad, pero esto no necesariamente depende de los procedimientos documentados o registros, excepto cuando específicamente se menciona en 1S0 9001:2000.

Las organizaciones ( y en particular las pequeñas.) pueden demostrar cumplimiento sin la necesidad de una documentación exhaustiva.

Esta guía incluye, en la interpretación de cada cláusula, un indicador del alcance o extensión de actualización, cada indicador establece el grado de revisión de la cláusula:

· Requisito nuevo o con un énfasis significativamente mayor.

· Requisito adicional menor al sistema existente.

· No es requisito adicional, es el mismo o reformulado de la versión de 1994.

· Requisito reducido con relación a la versión de 1994.

Para propósito de certificación, todos los cambios de categoría I y II deben ser resueltos para que la certificación sea actualizada.

Cambios en el enfoque de auditoría

Debido al reducido énfasis sobre la documentación, se hará necesario un cambio en el enfoque de la auditoría. El enfoque deberá orientarse a establecer si el personal tiene una visión común de los procesos de la organización, si estos procesos están bajo control y están logrando los resultados esperados, esto puede requerir cierta cantidad de documentación (registros, minutas de reunión, informe de materiales, etc.) a manera de proveer la evidencia necesaria, pero en general, la efectiva operación del SGC mostrada a través de mediciones y resultados será de mayor importancia que la mera presencia de procedimientos documentados. De todas maneras, las organizaciones podrán encontrar útil mantener la mayoría de sus procedimientos documentados actuales como herramienta para manejar en forma efectiva sus procesos, aunque éstos no sean específicamente requeridos por la Norma.

Ha existido en el pasado la percepción de que las auditorias de certificación ISO 9000 se enfocaban primeramente en el estricto cumplimiento de los requisitos de documentación de la norma. La edición del año 2000, sin embargo, espera promover un elemento mayor en la evaluación de la eficacia del sistema de gestión de calidad (SGC) en el logro de los objetivos de la organización, y en la conformidad de sus productos con los requisitos del cliente y los regulatorios o estatutarios aplicables. Los "Auditores" verificarán el uso en la organización de una filosofía "Planear‑ Hacer‑ Verificar-Ajustar" para comparar resultados con los objetivos establecidos, la relación de estos resultados con las necesidades y expectativas del mercado y para promover las mejoras en la eficacia del SGC.

El auditor identificará una no‑conformidad menor donde un requerimiento específico de la norma no sea aplicado consistentemente en las actividades del proceso. Una no‑conformidad menor puede también levantarse donde las mediciones y resultados muestren que los requisitos o los objetivos no se han cumplido, o donde se observen tendencias negativas y no se hayan emitido acciones correctivas y/o preventivas para remediar la situación.

Se levantará una no‑conformidad mayor por la ausencia de, o la falla de implementación y mantenimiento, en una o más de las cláusulas del ISO 9001:2000, o en una situación donde con base en la evidencia objetiva disponible, se duda de la habilidad de la organización de proveer un producto conforme.

